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Pozménovaci navrh 350
Andreas Gliick

Navrh narizeni
CL 71 — odst. 2 — pism. b

Znéni navrzene Komisi

b) deset let pro lécivé piipravky pro
vzdcnd onemocnéni, které resi vysokou
neuspokojenou lécebnou potiebu, jak jsou
uvedeny v ¢lanku 70;

Pozménovaci navrh 351
Pilar del Castillo Vera

Navrh narizeni
CL 71 — odst. 2 — pism. b

Zneni navrzené Komisi
b) deset let pro 1éCivé piipravky pro
vzacnd onemocnéni, které iesi vysokou

neuspokojenou lécebnou potiebu, jak jsou
uvedeny v ¢lanku 70;

Pozménovaci navrh 352
Margarita de la Pisa Carrion

AM\1291770CS.docx

Pozmérnovaci navrh

vypousti se

Or. en

Pozmérnovaci navrh

b) tiindct let pro 1é¢ivé ptipravky pro
vzacnd onemocnéni, které spliiuji jeden 7
téchto poZadavkii: i. v Unii neexistuje
Zadny lécivy pFipravek registrovany pro
takové onemocnéni, nebo pokud ii. Zadatel
navzdory existenci registrovanych
lécivych piipravki pro takové
onemocnéni v Unii prokaZe, Ze kromé
vyznamného uZitku bude dany lécivy
PpFipravek pro vzacna onemocnéni
Ppiedstavovat vyjimecny terapeuticky
pokrok nebo pokud iii. onemocnéni
postihuje v dobé predloZeni Zadosti o
stanoveni lécivého piipravku pro vidcna
onemocnéni ne vice nez 0,5 7 10 000 osob
v Unii.

Or. en
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za skupinu ECR

Navrh narizeni
ClL 71 — odst. 2 — pism. b

Znéni navrzené Komisi
b) deset let pro 1é¢ivé ptipravky pro
vzacna onemocnéni, které Fesi vysokou

neuspokojenou léc¢ebnou potiebu, jak jsou
uvedeny v ¢lanku 70,

Pozménovaci navrh 353

Pozmérnovaci navrh

b) tiindct let pro 1éCivé piipravky pro
vzacna onemocnéni, které jsou pro danou
indikaci prvni, piedstavuji vyznamny
pokrok nebo se tykaji lécby onemocnéni s
velmi nizkou prevalenci;

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Navrh narizeni
CL 71 — odst. 2 — pism. b

Znéni navrzene Komisi

b) deset let pro 1éCivé piipravky pro
vzacna onemocnéni, které i'esi vysokou
neuspokojenou lécebnou potiebu, jak jsou
uvedeny v ¢lanku 70;

Pozménovaci navrh 354
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh nafizeni
ClL. 71 — odst. 2 — pism. b

Zneni navrzené Komisi

b) deset let pro l1éCivé ptipravky pro
vzacnd onemocnéni, které fesi vysokou
neuspokojenou lécebnou potiebu, jak jsou

uvedeny v ¢lanku 70;

PE757.081v01-00

4/95

Pozménovaci navrh
b) dvandct let pro 1é€ivé piipravky pro
vzacna onemocnéni, pokud pro danou

indikaci nebyla v Unii schvalena Zadna
uspokojiva lécha.

Or. en

Pozmeénovaci ndavrh
b) osm let pro 1écivé piipravky pro
vzacna onemocnéni, které fesi vysokou

neuspokojenou 1é¢ebnou potiebu, jak jsou
uvedeny v ¢lanku 70;

Or. en
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Pozménovaci navrh 355
Pernille Weiss

Navrh narizeni
ClL 71 — odst. 2 — pism. b

Znéni navrzené Komisi
b) deset let pro 1écivé ptipravky pro
vzacna onemocnéni, které i'esi vysokou

neuspokojenou lécebnou potiebu, jak jsou
uvedeny v ¢lanku 70;

Pozménovaci navrh 356
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Navrh nafizeni
ClL 71 — odst. 2 — pism. b

Znéni navrzené Komisi
b) deset let pro 1é¢ivé ptipravky pro
vzacna onemocnéni, které Fesi vysokou

neuspokojenou lé¢ebnou potiebu, jak jsou
uvedeny v ¢lanku 70,

Pozménovaci navrh 357
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh narizeni
Cl. 71 — odst. 2 — pism. b a (nové)

Zneni navrzené Komisi

AM\1291770CS.docx
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Pozménovaci navrh
b) dvandct let pro pritlomové 1¢Civé

ptipravky pro vzacna onemocnéni, jak jsou
uvedeny v ¢lanku 70;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

b) tiindct let pro 1éCivé piipravky pro
vzacna onemocnéni, které spliuji jeden z
téchto poZadavkaii,

Or. en

Pozménovaci navrh

ba) deset let pro lécivé pFipravky pro
vzdcnd onemocnéni, pokud plati jedno 7
téchto kritérii:

i. pro danou indikaci byly v Unii
schvdleny méné neZ tii lIécCivé pripravky
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pro vzacnd onemocnéni;

ii. prestoZe jsou lécivé pripravky pro
danou indikaci registrovany, Zadny 7 nich
nebyl v Unii schvdlen pro piislu§nou dil¢i
populaci, na kterou se vitahuje lécebna
indikace nového lécivého piipravku;

iii. pro danou indikaci byl uz v Unii
schvdlen lécivy pFipravek pro vidcnad
onemocnéni, ale novy lécCivy piipravek pro
vzdcnd onemocnéni bude predstavovat
novy mechanismus ucinku nebo novou
technologii a povede k vyznamnému
sniZeni nemocnosti nebo umrtnosti
prislu§né populace pacientii nebo
vyznamné prispéje ke kvalité Zivota
Pprislusné populace.

Or. en

Pozménovaci navrh 358
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Navrh natizeni
Cl 71 — odst. 2 — pism. b a (nové)

Zneni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
ba)  pét let pro novou lécebnou indikaci
lécivych piipravkii pro vzdcnd
onemocnéni, které uz byly registrovany v

Unii;

Or. en

Pozménovaci navrh 359
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh narizeni
Cl. 71 — odst. 2 — pism. ¢

Zneéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

c) pét let pro lécivé pripravky pro vypousti se
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vzdcnd onemocnéni, které byly
registrovany v souladu s ¢lankem 13
[revidované smérnice 2001/83/ES].

Or. en

Oduvodneéni

Vyrobky uvadeéné na trh podle clanku 13 jsou zaloZeny pouze na bibliografickych udajich, coz
znamend, Ze drzitel rozhodnuti o registraci neprovadeél Zadné dalsi klinické hodnoceni a
vychazel ze stavajiciho dostupného vyzkumu. Vzhledem k tomu, Ze prodej vyrobku by byl
ziskovy, nepovazujeme v tomto pripade za vhodné poskytovat vyhradni prava na trhu.

Pozménovaci navrh 360
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Navrh natizeni
CL 71 — odst. 2 — pism. ¢

Znéni navrzene Komisi

c) pét let pro 1é¢ivé piipravky pro
vzacna onemocnéni, které byly
registrovany v souladu s ¢lankem 13
[revidované smérnice 2001/83/ES].

Pozménovaci navrh 361
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh narizeni
CL 71 — odst. 2 — pism. ¢

Znéni navrzené Komisi
C) pét let pro 1éCivé pripravky pro
vzacnd onemocnéni, které byly

registrovany v souladu s ¢lankem 13
[revidované smérnice 2001/83/ES].

AM\1291770CS.docx
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Pozmeénovaci navrh
c) sedm let pro 1éCivé ptipravky pro
vzacna onemocnéni, které byly

registrovany v souladu s ¢lankem 13
[revidované smérnice 2001/83/ES].

Or. en

Pozmeénovaci ndavrh
C) sedm let pro 1é¢ivé ptipravky pro
vzacnd onemocnéni, které byly

registrovany v souladu s ¢lankem 13
[revidované smérnice 2001/83/ES].

Or. en
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Pozménovaci navrh 362

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Navrh natizeni
CL 71 — odst. 2 — pism. ¢

Znéni navrzene Komisi

c) pét let pro 1éCivé piipravky pro
vzacna onemocnéni, které byly
registrovany v souladu s ¢lankem 13
[revidované smérnice 2001/83/ES].

Pozménovaci navrh 363
Pernille Weiss

Navrh natizeni
Cl 71 — odst. 2 — pism. ¢

Znéni navrzene Komisi

c) pét let pro 1é¢ivé piipravky pro
vzacna onemocnéni, které byly
registrovany v souladu s ¢lankem 13
[revidované smérnice 2001/83/ES].

Pozménovaci navrh 364
Pilar del Castillo Vera

Navrh natizeni
CL 71 — odst. 2 — pism. ¢

Znéni navrzené Komisi
c) pét let pro 1é¢ivé piipravky pro
vzacna onemocnéni, které byly

registrovany v souladu s ¢lankem 13
[revidované smérnice 2001/83/ES].

PE757.081v01-00

8/95

Pozmeénovaci navrh
c) CtyFi roky pro 1écive piipravky pro
vzacna onemocnéni, které byly

registrovany v souladu s ¢lankem 13
[revidované smérnice 2001/83/ES].

Or. en

Pozmeénovaci navrh
c) Sest let pro 1éCivé piripravky pro
vzacna onemocnéni, které byly

registrovany v souladu s ¢lankem 13
[revidované smérnice 2001/83/ES].

Or. en

Pozmeénovaci navrh
c) sedm let pro léCivé ptipravky pro
vzacna onemocnéni, které byly

registrovany v souladu s ¢lankem 13
[revidované smérnice 2001/83/ES].

Or. en
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Pozménovaci navrh 365
Pernille Weiss

Navrh narizeni
Cl 71 — odst. 2 — pism. ¢ a (nové)

Zneni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

ca)  dvanact let pro lécCivé pripravky
pro vzdacnd onemocnéni, které spliiuji
poZadavky stanovené v ¢l. 70 odst. 1
pism. a) a b) u pediatrické populace.

Or. en
Pozménovaci navrh 366
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares
Navrh narizeni
Cl. 71 — odst. 2 a (novy)
Zneni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh
2a. U léc¢ivych piipravkii uvedenych v

odst. 2 pism. ba) a c¢) nebrani exkluzivita
na trhu s ohledem na indikaci pro vzdcna
onemocnéni vstupu generickych a
biologicky podobnych lécCivych pFipravkii
na trh za piedpokladu, Ze jsou urceny pro
Jjinda pouZiti, kterd nepodléhaji ochrané
trhu pouZitelné v souladu s odstavcem 2.

Or. en
Pozménovaci navrh 367
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj
Navrh narizeni
ClL. 71 — odst. 3
Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci ndavrh
3. Pokud je drzitel rozhodnuti o 3. Pokud je drzitel rozhodnuti o
registraci drzitelem vice nez jedné registraci drzitelem vice nez jedné
AM\1291770CS.docx 9/95 PE757.081v01-00
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registrace 1éCivého piipravku pro vzacna
onemocnéni pro tutéz uc¢innou latku,
nevztahuji se na uvedené registrace
samostatna obdobi vyhradniho prava na
trhu. Doba trvani vyhradniho prava na trhu
zacina datem, kdy byla v Unii udélena
prvni registrace 1é¢ivého piipravku pro
vzacna onemocnéni.

Pozménovaci navrh 368
Pernille Weiss

Navrh narizeni
Cl. 71 — odst. 3

Znéni navrzene Komisi

3. Pokud je drzitel rozhodnuti o
registraci drzitelem vice nez jedné
registrace 1é¢ivého piipravku pro vzacna
onemocnéni pro tutéz ucinnou latku,
nevztahuji se na uvedené registrace
samostatna obdobi vyhradniho prava na
trhu. Doba trvdni vyhradniho prava na trhu
zacina datem, kdy byla v Unii udélena
prvni registrace lécivého pripravku pro
vzdcnd onemocnéni.

Pozménovaci navrh 369
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh narizeni
Cl. 71 - odst. 4 — pism. ¢ a (nové)

Zneéni navrzené Komisi

PE757.081v01-00

registrace 1é¢ivého piipravku pro vzacna
onemocnéni pro tutéZ icinnou latku, s
vyjimkou piipadii uvedenych v ¢l. 72 odst.
2 druhém pododstavci, nevztahuji se na
uvedené registrace samostatna obdobi
vyhradniho prava na trhu. Doba trvani
vyhradniho préva na trhu za¢ind datem,
kdy byla v Unii udé€lena prvni registrace
1é¢iveho piipravku pro vzacna

onemocnéni.
Or. en
Pozmérnovaci navrh
3. Pokud je drzitel rozhodnuti o

registraci drzitelem vice nez jedné
registrace 1éCivého piipravku pro vzacna
onemocnéni pro tutéz ucinnou latku,
vztahuji se na uvedené registrace
samostatna obdobi vyhradniho prava na
trhu za predpokladu, Ze v dobé podani
Zdadosti o registraci byla doba vyhradniho
prava na trhu stdle v platnosti.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

ca)  byla udélena nucend licence v
souladu s [naiizenim o nucenych

AM\1291770CS.docx



Pozménovaci navrh 370
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh narizeni
CL 71 — odst. 7

Zneni navrzené Komisi

7. Pokud agentura ptijme védecké
pokyny pro uplatinovani odstavct 1 a 4,
konzultuje Komisi.

licencich k i‘eSeni krizi a o zméné narizeni
(ES) ¢. 816/2006].

Or. en

Pozmérnovaci navrh

7. Agentura pfijme védecké pokyny
pro uplatiiovani odstavci 1 a 4.

Or. en

Oduvodneéni

Meélo by se jednat o nezavislé védeckeé pokyny, Komise je politicka instituce.

Pozménovaci navrh 371
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh narizeni
Cl. 72 — nazev

Zneni navrzené Komisi

ProdlouZeni vyhradniho prava na trhu

Pozménovaci navrh 372
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh narizeni

AM\1291770CS.docx

Pozménovaci navrh

ProdlouZeni a zkrdceni obdobi vyhradniho
prava na trhu

Or. en
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Cl. 72 — odst. 1 — pododstavec 1
Znéni navrzené Komisi

Obdobi vyhradniho prava na trhu
uvedend v ¢l. 71 odst. 2 pism. a) a b) se
prodlouZi o 12 mésicu, pokud drfitel
rozhodnuti o registraci léCivého pripravku
pro vzdacnd onemocnéni miiZe prokdzat, Ze
jsou splnény podminky uvedené v ¢l. 81
odst. 2 pism. a) a ¢l. 82 odst. 1 [revidované
smérnice 2001/83/ES].

Pozménovaci navrh 373
Pilar del Castillo Vera

Navrh natizeni
Cl. 72 — odst. 1 — pododstavec 1

Znéni navrzene Komisi

Obdobi vyhradniho prava na trhu
uvedend v ¢l. 71 odst. 2 pism. a) a b) se
prodlouZi o 12 mésicu, pokud drfitel
rozhodnuti o registraci lécCivého pripravku
pro vzdcnd onemocnéni miiZe prokdzat, e
jsou splnény podminky uvedené v ¢l. 81
odst. 2 pism. a) a ¢l. 82 odst. 1 [revidované
smérnice 2001/83/ES].

Pozménovaci navrh 374
Andreas Gliick

Navrh natizeni
Cl 72 — odst. 1 — pododstavec 1

Zneni navrzené Komisi

Obdobi vyhradniho prava na trhu
uvedena v ¢l. 71 odst. 2 pism. a) a b) se
prodlouZi o 12 mésicii, pokud drZitel

PE757.081v01-00
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Pozmérnovaci navrh

vypousti se

Or. en
Pozmérnovaci navrh
vypousti se
Or. en
Pozmérnovaci navrh
vypousti se
AM\1291770CS.docx



rozhodnuti o registraci léCivého pripravku
pro vzdcnd onemocnéni mitZe prokdzat, Ze
jsou splnény podminky uvedené v ¢l. 81
odst. 2 pism. a) a ¢l. 82 odst. 1 [revidované
smérnice 2001/83/ES].

Oduvodneéni

Or. en

Vazani pobidkovych systému na pristup na trh neni spravny pristup a vede k nejistoté mezi
vyrobci. Dodavek lécivého pripravku ve vsech clenskych statech Ize dosahnout i jinak,
napriklad povinnosti predlozit zadost o stanoveni ceny a uihrady ve vSech clenskych statech.

Pozménovaci navrh 375
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh natizeni
Cl. 72 — odst. 1 — pododstavec 1

Znéni navrzene Komisi

Obdobi vyhradniho prava na trhu
uvedend v ¢l. 71 odst. 2 pism. a) a b) se
prodlouZi o 12 mésicu, pokud drfitel
rozhodnuti o registraci lécCivého pripravku
pro vzdcnd onemocnéni miiZe prokdzat, e
jsou splnény podminky uvedené v ¢l. 81
odst. 2 pism. a) a ¢l. 82 odst. 1 [revidované
smérnice 2001/83/ES].

Pozménovaci navrh 376
Pernille Weiss

Navrh natizeni
Cl 72 — odst. 1 — pododstavec 1

Zneni navrzené Komisi

Obdobi vyhradniho prava na trhu
uvedena v ¢l. 71 odst. 2 pism. a) a b) se
prodlouZi o 12 mésicii, pokud drZitel

AM\1291770CS.docx
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vypousti se

vypousti se

Pozmérnovaci navrh

Or. en

Pozmérnovaci navrh

PE757.081v01-00
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rozhodnuti o registraci léCivého pripravku
pro vzdcnd onemocnéni mitZe prokdzat, Ze
jsou splnény podminky uvedené v ¢l. 81
odst. 2 pism. a) a ¢l. 82 odst. 1 [revidované
smérnice 2001/83/ES].

Or. en

Oduvodneéni

Viz pozmeénovaci navrh k ¢l. 81 odst. 2 pism. a) a ¢l. 82 odst. 1 navrhu zpravy o revidované

smeérnici 2001/83/ES.

Pozménovaci navrh 377

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Navrh natizeni
Cl. 72 — odst. 1 — pododstavec 1

Znéni navrzene Komisi

Obdobi vyhradniho prava na trhu
uvedend v ¢l. 71 odst. 2 pism. a) a b) se
prodlouZi o 12 mésicu, pokud drfitel
rozhodnuti o registraci lécivého pripravku
pro vzdcnd onemocnéni miiZe prokdazat, Ze
jsou splnény podminky uvedené v ¢l. 81
odst. 2 pism. a) a ¢l. 82 odst. 1 [revidované
smérnice 2001/83/ES].

Pozménovaci navrh 378
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh natizeni
Cl. 72 — odst. 1 — pododstavec 1 a (novy)

Zneéni navrzené Komisi

PE757.081v01-00

Pozmérnovaci navrh

vypousti se

Or. en

Pozmérnovaci navrh

1. Obdobi vyhradniho prava na trhu se u
lécivych piipravkii pro vzdcnd
onemocnéni uvedenych v ¢l. 71 odst. 2
pism. a) prodlouZi o 24 mésicu, pokud

AM\1291770CS.docx



jedna 7 jejich lécebnych indikaci splituje
jeden 7 téchto poZadavkii:

i. pro dotéené onemocnéni neni v Unii
registrovan Zadny lécCivy piipravek nebo

ii. navzdory existenci registrovanych
lécivych piipravki pro takové
onemocnéni v Unii Zadatel prokdze, e
kromé vyznamného uZitku prinese dany
lécivy pFipravek pro vidcnd onemocnéni
také vyjimecny terapeuticky pokrok, nebo

iii. v dobé predloZeni Zadosti o stanoveni
lécivého pFipravku pro vzdacna
onemocnéni nepostihuje dané
onemocnéni v Unii vice nez 0,5 7 10 000
osob. Pri pouZiti na nové lécebné indikace
se toto prodlouZeni vitahuje na indikace
schvdlené nejméné dva roky pred koncem
obdobi vyhradniho prava na trhu.

Or. en

Oduvodneéni

Pobidka pro vysokou neuspokojenou lécebnou potiebu by se méla vztahovat i na nasledné
indikace, odrazet vyvoj vedy a resit nedostatecné pokryté oblasti po prvinim rozhodnuti o
registraci. To je v souladu s clankem 83, ktery klade diiraz na indikaci pripravku. V pripadeé
vysoke neuspokojené lécebné potieby je zahrnuto jako alternativni kritérium onemocnéni s
prevalenci <0,5/10 000 za ucelem podpory vyzkumu a vyvoje v malych populacich, do nichz
se obvykle investuje ménée vzhledem k rizikové, zdlouhavé a nakladné povaze vyzkumu.

Pozménovaci navrh 379
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh natizeni
Cl 72 — odst. 1 — pododstavec 2

Zneni navrzené Komisi
Na prodlouZeni vyhradniho prava na trhu
se odpovidajicim zpitsobem pouZiji

postupy stanovené v ¢l. 82 odst. 2 a 5
[revidované smérnice 2001/83/ES].

AM\1291770CS.docx
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vypousti se

Or. en
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Pozménovaci navrh 380
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh natizeni
Cl. 72 — odst. 1 — pododstavec 2

Znéni navrzene Komisi

Na prodlouZeni vyhradniho prava na trhu
se odpovidajicim zpiisobem pouZiji
postupy stanovené v ¢l. 82 odst. 2 az 5
[revidované smérnice 2001/83/ES].

Pozménovaci navrh 381
Pilar del Castillo Vera

Navrh natizeni
Cl 72 — odst. 1 — pododstavec 2

Znéni navrzene Komisi

Na prodlouZeni vyhradniho prava na trhu
se odpovidajicim zpitsobem pouZiji
postupy stanovené v ¢l. 82 odst. 2 az 5
[revidované smérnice 2001/83/ES].

Pozménovaci navrh 382
Pernille Weiss

Navrh narizeni
Cl. 72 — odst. 1 — pododstavec 2

Znéni navrzené Komisi
Na prodlouZeni vyhradniho prava na trhu
se odpovidajicim zpitsobem pouZiji

postupy stanovené v ¢l. 82 odst. 2 a 5
[revidované smérnice 2001/83/ES].

PE757.081v01-00

Pozmérnovaci navrh

vypousti se

Or. en
Pozmérnovaci navrh
vypousti se
Or. en
Pozmérnovaci navrh
vypousti se
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Or. en

Oditvodneént

Viz pozmeénovaci navrh k ¢l. 81 odst. 2 az 5 navrhu zpravy o revidované smérnici 2001/83/ES.

Pozménovaci navrh 383
Pilar del Castillo Vera

Navrh narizeni
Cl 72 — odst. 1 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 384
Pilar del Castillo Vera

Navrh narizeni
Cl. 72 — odst. 2 — pododstavec 1

Zneéni navrzené Komisi

Obdobi vyhradniho prava na trhu se
prodlouZi o dalSich 12 mésicit u lécivych

AM\1291770CS.docx

Pozmérnovaci navrh

1a. 1. Obdobi vyhradniho prdava na
trhu se prodlouZi o dalSich 24 mésicit u
lécivych pripravki pro vzdacna
onemocnéni uvedenych v ¢l. 71 odst. 2
pism. a) a b), pokud drZitel rozhodnuti o
registraci lécivého pFipravku pro vidcnd
onemocnéni obdrZi alespoii dva roky pred
skoncenim obdobi vyhradniho postaveni
registraci pro jednu nebo nékolik novych
lééebnych indikaci pro jiné vzacné
onemocnéni. Pokud nové schvdlend
lééebnad indikace spliiuje jeden 7
pozadavkit uvedenych v ¢l. 71 odst. 2
pism. b) a pokud prvni registrace
Ppripravku pro vzdacnda onemocnéni nebyla
udélena v obdobi vyhradniho prdava na
trhu podle ¢l. 71 odst. 2 pism. b), obdobi
vyhradniho prdva na trhu se prodlouZi
celkem o 36 mésicii.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

vypousti se

PE757.081v01-00
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Ppripravkit pro vzacnd onemocnéni
uvedenych v ¢l. 71 odst. 2 pism. a) a b),
pokud drZitel rozhodnuti o registraci
lécivého pFipravku pro vzdacna
onemocnéni obdrZi alespoii dva roky pred
skoncéenim obdobi vyhradniho postaveni
registraci pro jednu nebo nékolik novych
lé¢ebnych indikaci pro jiné vzacné
onemocnéni.

Pozménovaci navrh 385
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh narizeni
Cl. 72 — odst. 2 — pododstavec 1

Zneni navrzené Komisi

Obdobi vyhradniho prava na trhu se
prodlouzi o dalSich 12 mésict u 1é¢ivych
ptipravkl pro vzacna onemocnéni
uvedenych v €l. 71 odst. 2 pism. a) a b),
pokud drzitel rozhodnuti o registraci
1é¢ivého piipravku pro vzacna onemocnéni
obdrzi alespoil dva roky pied skon¢enim
obdobi vyhradniho postaveni registraci pro
jednu nebo nékolik novych léebnych
indikaci pro jiné vzadcné onemocnéni.

Pozménovaci navrh 386
Pernille Weiss

Navrh narizeni
Cl. 72 - odst. 2 — pododstavec 1

Znéni navrzené Komisi
Obdobi vyhradniho prava na trhu se
prodlouzi o dal§ich 12 mésict u lécivych

ptipravkll pro vzacna onemocnéni
uvedenych v ¢l. 71 odst. 2 pism. a) a b),

PE757.081v01-00

Or. en

Pozménovaci navrh

Obdobi vyhradniho prava na trhu se
prodlouZzi o dalSich 12 mésict u 1é¢ivych
ptipravkl pro vzécna onemocnéni
uvedenych v €l. 71 odst. 2 pism. a), b) a
ba), pokud drzitel rozhodnuti o registraci
1é¢ivého piipravku pro vzacna onemocnéni
obdrzi alespoil dva roky pied skon¢enim
obdobi vyhradniho postaveni registraci pro
jednu nebo nékolik novych lécebnych
indikaci pro jiné vzacné onemocnéni.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Obdobi vyhradniho prava na trhu se
prodlouzi o dal§ich 24 mésict u lécivych
ptipravkll pro vzacna onemocnéni
uvedenych v ¢l. 71 odst. 2 pism. a) a b),
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pokud drzitel rozhodnuti o registraci
1é¢ivého pripravku pro vzacna onemocnéni
obdrZi alesponi dva roky pred skon€enim
obdobi vyhradniho postaveni registraci pro
jednu nebo nékolik novych lécebnych
indikacti pro jiné vzacné onemocnéni.

Pozménovaci navrh 387
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh narizeni
Cl. 72 — odst. 2 — pododstavec 1

Zneni navrzené Komisi

Obdobi vyhradniho prava na trhu se
prodlouzi o dalSich 72 mésict u 1é¢ivych
ptipravkl pro vzacna onemocnéni
uvedenych v €l. 71 odst. 2 pism. a) a b),
pokud drzitel rozhodnuti o registraci
1é¢ivého piipravku pro vzacna onemocnéni
obdrzi alespoil dva roky pied skon¢enim
obdobi vyhradniho postaveni registraci pro
jednu nebo nékolik novych léebnych
indikaci pro jiné vzadcné onemocnéni.

Pozménovaci navrh 388
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh natizeni
Cl. 72 — odst. 2 — pododstavec 1

Zneni navrzené Komisi

Obdobi vyhradniho prava na trhu se
prodlouzi o dal§ich 12 mésict u lécivych
pripravkl pro vzacna onemocnéni
uvedenych v €l. 71 odst. 2 pism. a) a b),
pokud drzitel rozhodnuti o registraci

AM\1291770CS.docx

pokud drzitel rozhodnuti o registraci
1é¢ivého pripravku pro vzacna onemocnéni
obdrzi alesponi dva roky pred skon€enim
obdobi vyhradniho postaveni registraci pro
jednu nebo nékolik novych lécebnych
indikaci pro jiné vzacné onemocnéni.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Obdobi vyhradniho prava na trhu se
prodlouZzi o dalSich 24 mésicl u 1é¢ivych
ptipravkl pro vzacna onemocnéni
uvedenych v ¢l. 71 odst. 2 pism. a) a b),
pokud drzitel rozhodnuti o registraci
1é¢ivého piipravku pro vzacna onemocnéni
obdrzi alespoil dva roky pied skon¢enim
obdobi vyhradniho postaveni registraci pro
jednu nebo nékolik novych lécebnych
indikaci pro jiné vzacné onemocnéni.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Obdobi vyhradniho prava na trhu se
prodlouzi o dalSich 6 mé&sict u 1éCivych
pripravkl pro vzacna onemocnéni
uvedenych v €l. 71 odst. 2 pism. a) a b),
pokud drzitel rozhodnuti o registraci

PE757.081v01-00

CS
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1é¢ivého piipravku pro vzacna onemocnéni
obdrzi alespoii dva roky pied skon¢enim
obdobi vyhradniho postaveni registraci pro
jednu nebo nékolik novych lécebnych
indikaci pro jiné vzadcné onemocnéni.

1é¢ivého piipravku pro vzacna onemocnéni
obdrzi alespoil dva roky pied skon¢enim
obdobi vyhradniho postaveni registraci pro
jednu nebo nékolik novych lécebnych
indikaci pro jiné vzadcné onemocnéni.

Or. en

Oduvodneéni

Tato ustanoveni miizeme prijmout pouze v pripade, Ze budou zkracena obdobi vyhradniho
prava na trhu stanovena v ¢lanku 71, nesouhlasime s prekrocenim (soucasnych)
kumulovanych 11 let obdobi vyhradniho prava na trhu.

Pozménovaci navrh 389
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh narizeni
Cl. 72 — odst. 2 — pododstavec 2

Zneni navrzené Komisi

Toto prodlouzeni mize byt udéleno
dvakrat, pokud jsou nové lécebné indikace
pokazdé pro jiné vzacné onemocnéni.

Pozménovaci navrh 390
Pernille Weiss

Navrh narizeni
Cl. 72 — odst. 2 — pododstavec 2

Zneni navrzené Komisi

PE757.081v01-00

Pozménovaci navrh

Toto prodlouzeni mize byt udéleno
dvakrat, pokud jsou nové lécebné indikace
pokazdé pro jiné vzacné onemocnéni.

KaZda nasledna registrace, kterou drzitel
registrace ziskd pro jednu nebo vice
novych lécebnych indikaci pro riznd
vzdcnd onemocnéni, 7iskd samostatné
vyhradni prdavo na trhu v délce tii let,

pocinaje datem vyprSeni vyhradniho
prava na trhu pro cely pripravek podle

Clanku 71, piipadné prodlouZené podle
odstavcii 1 a 2 tohoto Clanku.

Or. en

Pozmérnovaci navrh
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Toto prodlouzeni muze byt udéleno Toto prodlouzeni muze byt udéleno
dvakrat, pokud jsou nové lécebné indikace dvakrat, pokud jsou nové lécebné indikace
pokaZdé pro jiné vzacné onemocnéni. pro jiné vzacné onemocnéni.

Or. en

Pozménovaci navrh 391
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh narizeni
Cl. 72 — odst. 2 — pododstavec 2 a (novy)

Zneni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

Obdobi vyhradniho prava na trhu se
prodlouZi o dalsich 12 mésicu u lécivych
pFipravkii pro vzdcnd onemocnéni
uvedenych v ¢l. 71 odst. 2 pism. a), b) a
ba), pokud lécivy piipravek pro vzdcna
onemocnéni neni v dobé udéleni
registrace registrovan pro danou indikaci
v Zdadné tieti zemi.

Or. en
Pozménovaci navrh 392
Pilar del Castillo Vera
Navrh narizeni
Cl. 72 — odst. 2 a (novy)
Zneni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh
2a. 2. Drfitel rozhodnuti o registraci

lécivého pFipravku pro vzdacna
onemocnéni ma ndarok na celkovou
maximadlni dobu [15] let vyhradniho prava
na trhu pro vzacnd onemocnéni od
okamZiku, kdy dotycny lécivy piipravek
pro vzdcnda onemocnéni poprvé Ziska
registraci ve smyslu clanku 69. 3. Jako
alternativa k odméné stanovené v élanku
86 [revidované smérnicel a na Zadost
Zadatele se obdobi vyhradniho prdva na
trhu pro lécivé pripravky pro vzdacnd
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Pozménovaci navrh 393
Pernille Weiss

Navrh narizeni
Cl. 72 — odst. 3

Zneéni navrzené Komisi
3. Na 1é¢ivé ptipravky pro vzacna
onemocneni, u nichz se vyuZije

prodlouZeni vyhradniho prava na trhu
podle odstavce 2, nelze vyuZit dodate¢ného

PE757.081v01-00

onemocnéni uvedené v ¢l. 71 odst. 2
pism. a) a b) prodlouZi o dalSich 24
mésicu, pokud je podana Zadost o
registraci lécivého pFipravku pro vidcnd
onemocnéni v souvislosti se stanovenym
lécivym pFipravkem pro vzdcnd
onemocnéni podle [revidovaného
narizeni] a pokud Zadost obsahuje
vysledky vSech studii provedenych v
souladu se schvdlenym planem
pediatrického vyzkumu. Prvni
pododstavec se rovnéz pouZije v piipade,
Ze dokonceni schvdleného planu
pediatrického vyzkumu nevede k
registraci pro pediatrickou indikaci, av§ak
vysledky provedenych studii jsou
zohlednény v souhrnu udaji o pripravku
a pripadné v piibalové informaci
dotycného lécivého piipravku.
ProdlouZeni doby vyhradniho prdava na
trhu o 24 mésicu se promitne do
registrace. 4. Lécivy pripravek pro vzdcné
onemocnéni, ktery vyuZiva prodlouZeni
vyhradniho prava na trhu uvedené v
odstavci 4, nesmi vyuZivat odmény
uvedené v ¢lanku 86 [revidované
smérnice]. 5. Pokud je v souvislosti s timto
prodlouZenim prodlouZena v souladu s
odstavcem 4 doba vyhradniho prava na
trhu udélend lé¢ivému p¥ipravku pro
vzdcnd onemocnéni, omezeni uvedené v
odstavci 3 se nepouZije.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

3. Na Zadost Zadatele se obdobi
vyhradniho prdava na trhu pro 1éCivé
ptipravky pro vzacna onemocnéni uvedené
v Cl. 71 odst. 2 pism. a) a b) prodlouZi o
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obdobi ochrany udajit uvedeného v Cl. 81 dalsich 24 mésicu, pokud je podana Zadost

odst. 2 pism. d) [revidované smérnice o registraci lé¢ivého pripravku pro vzdcna

2001/83/ES]. onemocnéni v souvislosti se stanovenym
lécivym pFipravkem pro vzdcnd
onemocnéni a pokud Zadost obsahuje
vysledky vSech studii provedenych v
souladu se schvalenym planem
pediatrického vyzkumu.

Or. en

Pozménovaci navrh 394
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh narizeni
Cl 72 — odst. 4

Zneni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
4. Ustanoveni ¢l. 71 odst. 3 se rovnég vypousti se

pouzije na prodlouZeni vyhradniho prava
na trhu podle odstavcii 1 a 2.

Or. en

Pozménovaci navrh 395
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Navrh narizeni
Cl. 72 — odst. 4

Znéni navrzene Komisi Pozmérnovaci navrh
4. Ustanoveni ¢l. 71 odst. 3 se rovneéz 4. Ustanoveni ¢l. 71 odst. 3 se rovnéz

pouzije na prodlouzeni vyhradniho prava pouzije na prodlouZeni vyhradniho prava
na trhu podle odstavcii 1 a 2. na trhu podle odstavce 1.

Or. en
Pozménovaci navrh 396

Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE
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Navrh nafrizeni
Cl 72 — odst. 4 a (novy)

Znéni navrzene Komisi Pozmérnovaci navrh

4a. Obdobi vyhradniho prava na trhu
se zkrati na pét let, pokud na konci pdatého
roku je s ohledem na dany lécivy
pFipravek potvrzeno, Ze kritéria stanovend
v Clanku 63 ji nejsou splnéna, nebo je
prokazano na zdakladé dostupnych dikazi,
Ze je pripravek dostatecné vynosny, takZe
zachovani vyhradniho prava na trhu neni
odiwvodnitelné. Sponzor poskytne
agentuie informace nezbytné k
opétovnému posouzeni kritérii
stanovenych v ¢lanku 63 a externé
auditovanych ziskovych rozpéti
souvisejicich s pripravkem pro vSechny
povolené indikace nejméné devét mésici
pred koncem patého roku.

Or. en

Pozménovaci navrh 397
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Navrh narizeni
Clanek 73 a (novy)

Znéni navrzene Komisi Pozmérnovaci navrh

Clinek 73a

Spolecné zadavani vefejnych zakdazek na
lécivé pripravky pro vidcnd onemocnéni

1. Na Zddost jednoho nebo vice ¢lenskych
statii se Komise a kterykoli ¢lensky stat
mohou jako smluvni strany zapojit do
spolec¢ného zadavaciho iizeni vedeného
podle ¢l. 165 odst. 2 naiizeni (EU,
Euratom) 2018/1046 za ucelem
predbéiného nakupu lécivych pripravki
pro vzdcnd onemocnéni.

2. Pro spolecné zadavaci iizeni podle
odstavce 1 se pouZiji ustanoveni uvedend

PE757.081v01-00 24/95 AM\1291770CS.docx
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ve smérnici 2014/24/EU, ¢l. 12 odst. 2 a
¢l. 12 odst. 3 narizeni (EU) 2022/2371.

3. Komise ziidi koordinacni mechanismus
mezi subjekty, které zajist’uji jakékoli
spolecné zadavani veiejnych zakazek, a
poskytuje jim technické odborné znalosti a
pomoc ve viech fazich Fizeni.

4. Za ucelem poskytnuti pobidek na
podporu vyuZivani spolecného zaddavaciho
Fizeni je k dispozici zvlastni fond.

5. Komise prostiednictvim provadécich
akti zi'idi fond uvedeny v odstavci 4, v
nichz stanovi provozni postupy a financni
zdroje, které maji byt piidéleny.

Or. en

Pozménovaci navrh 398
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh natizeni
Clanek 73 a (novy)

Znéni navrzene Komisi Pozmérnovaci navrh

Clanek 73a
Evropsky ramec pro vidcnd onemocnéni

Do (Utad pro publikace: 24 mésicii ode
dne vstupu tohoto narizeni v platnost)
navrhne Komise po naleZité konzultaci s
Clenskymi stdty, organizacemi pacientii a
Pripadné dalSimi zucastnénymi stranami
evropsky ramec pro vzdcnd onemocnéni,
ktery bude vychazet 7 potieb a bude
zaloZeny na cilech, pricemZ bude
propojovat prislusné pravni piedpisy,
politiky a programy Unie a podporovat
vnitrostdtni strategie s cilem lépe
uspokojit neuspokojené potieby osob
trpicich vzacnymi onemocnénimi a jejich
pecovateli.

Or. en
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Pozménovaci navrh 399

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Navrh narizeni
CL 75 — odst. 1 — pism. b

Znéni navrzene Komisi

b) onemocnéni, pro které jsou dany
1écivy ptipravek nebo skupina lécivych
pripravkl ureny, se vyskytuje pouze u
dospélych populaci, kromé piipadi, kdy je
pripravek zaméien na molekularni cil,
ktery je na zakladé stavajicich védeckych
udajt odpovédny za jiné onemocnéni u déti
v téze terapeutické oblasti, neZ pro které
jsou dany 1écivy piipravek nebo skupina
1é¢ivych piipravka urceny u dospélé
populace;

Pozménovaci navrh 400
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh natizeni
CL 75 — odst. 1 — pism. ¢

Znéni navrzené Komisi
c) dany lé€ivy piipravek
pravdépodobné nepiedstavuje vyznamny

1é¢ebny piinos oproti stavajicim zpiisobiim
lécby pro pediatrické pacienty.

Pozménovaci navrh 401
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh narizeni

PE757.081v01-00

Pozmérnovaci navrh

b) onemocnéni, pro které jsou dany
1écivy ptipravek nebo skupina lécivych
piipravkl ureny, se vyskytuje pouze u
dospélych populaci, kromé ptipadl, kdy je
z lékarského hlediska pravdépodobné, Ze
by dany pripravek mohl vzhledem ke
svému mechanismu ucinku a na zaklad¢
stavajicich védeckych udaji Fesit
neuspokojenou lékaiskou potiebu u
jiného onemocnéni u déti v téze
terapeutické oblasti, nez pro které jsou
dany lécivy ptipravek nebo skupina
1é¢ivych ptipravkl uréeny u dospélé
populace;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

c) dany lécivy ptipravek
pravdépodobné nepifedstavuje vyznamny
1écebny piinos oproti stavajicim metodam
diagnostiky, prevence nebo 1¢cby pro
pediatrické pacienty.

Or. en
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C1. 75 — odst. 1 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 402
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Navrh narizeni
Cl. 77 — odst. 1

Znéni navrzene Komisi

l. Po potvrzeni platnosti
navrhovaného planu pediatrického
vyzkumu uvedeného v €l. 74 odst. 1, ktery
je platny v souladu s ustanovenimi ¢l. 76
odst. 2, pfijme agentura do 90 dnt
rozhodnuti o tom, zda navrhované studie
zajisti ziskani potrebnych udajl pro urceni
podminek, za nichZ lze dany 1éCivy
piipravek pouZit k 1é¢bé pediatrické
populace nebo jejich podskupin, a zda
ocekavany lécebny piinos, v ptisluSnych
ptipadech i ve srovnani se stavajicimi
zpusoby 1é¢by, odiivodniuje navrhované
studie, ¢i nikoli. Pfi pfijimani svého
rozhodnuti agentura zvazi, zda jsou
navrhovana opatfeni k upraveé 1¢kové
formy, sily, cesty podani a ptipadné
aplikatoru 1é¢ivého piipravku urceného k
pouziti u riznych podskupin pediatrické
populace vhodna, ¢i nikoli.

Pozménovaci navrh 403
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

AM\1291770CS.docx

Pozmérnovaci navrh

la.  Agentura po konzultaci s Komisi a
prisluSnymi zucastnénymi stranami
vypracuje pokyny pro uplatiiovani tohoto
Clanku.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

1. Po potvrzeni platnosti
navrhovaného planu pediatrického
vyzkumu uvedeného v €l. 74 odst. 1, ktery
je platny v souladu s ustanovenimi ¢l. 76
odst. 2, pfijme agentura po obdrZeni
stanoviska své pediatrické pracovni
skupiny do 90 dnii rozhodnuti o tom, zda
navrhované studie zajisti ziskani
potiebnych udajh pro urceni podminek,
za nichz lze dany 1é¢ivy piipravek pouzit k
1é¢be pediatrické populace nebo jejich
podskupin, a zda ocekavany lécebny
ptinos, v ptisluSnych ptipadech i ve
srovnani se stdvajicimi zptsoby 1écby,
odiivodnuje navrhované studie, ¢i nikoli.
Pti pfijiméni svého rozhodnuti agentura
zvazi, zda jsou navrhovana opatteni k
upravé 1ékové formy, sily, cesty podéani a
pfipadné aplikatoru 1é¢ivého ptipravku
urc¢eného k pouZiti u riznych podskupin
pediatrické populace vhodna, ¢i nikoli.

Or. en
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Navrh narizeni
Cl. 81 — odst. 3

Znéni navrzene Komisi

3. Délka odkladu se stanovi v
rozhodnuti agentury a nesmi piesahnout
pét let.

Pozménovaci navrh 404
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Navrh natizeni
Cl. 84 — odst. 2 — pododstavec 3

Znéni navrzené Komisi
Agentura tyto zmény do 30 dnl pfezkouma

a pfijme rozhodnuti o jejich zamitnuti nebo
schvaleni.

Pozménovaci navrh 405

Pozmérnovaci navrh

3. Délka odkladu se stanovi v
rozhodnuti agentury a je oditvodnéna
védeckymi a technickymi diivody nebo
ohledy na veiejné zdravi.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Agentura tyto zmény do 30 dnil @ po
obdrZeni stanoviska své pediatrické
pracovni skupiny ptrezkouma a ptijme
rozhodnuti o jejich zamitnuti nebo
schvaleni.

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Navrh narizeni
Cl. 87 — odst. 2 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

PE757.081v01-00

28/95

Pozménovaci navrh
2a.  Agentura sdéli Zadateli své védecké
zavéry ve lhutdch pro piijeti rozhodnuti

stanovenych v ¢lancich 77, 78, 80, 81, 82
a 84.

Or. en

AM\1291770CS.docx



Pozménovaci navrh 406

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Navrh narizeni
Cl. 87 — odst. 2 b (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 407

Pozmérnovaci navrh

2b.  Zadatel mize do 20 dnii od
obdrZeni védeckych zavéru piedloZit
agentuie pisemnou Zdadost o nové
piezkoumadni s uvedenim podrobnych
duvodii. Agentura do 30 dnii od obdrZeni
Zadosti o piezkoumadani podle odstavce 4
své piedchozi védecké zavéry potvrdi nebo
prehodnoti. Agentura ma moZnost dotdazat
se piimo fadatele. Zadatel miife rovnés
navrhnout, Ze chce byt dotdzdan. PovaZuje-
li to agentura za nezbytné, miZe pii
provadéni piezkumu uvedenych
védeckych zaveéru konzultovat Vybor pro
humdnni lécivé pripravky nebo prislusné
pracovni skupiny. Pokud Zadatel v
patndctidenni lhiité uvedené v odstavci 4
nepoZddda o nové prezkoumadni, jsou
védecké zavéry konecné. Agentura piijme
rozhodnuti nejpozdéji do patndcti dnii ode
dne, kdy se védecké zavéry stanou
konecnymi. Toto rozhodnuti se Zadateli
sdeli pisemné a pripoji se k nému konecné
védecké zaveéry.

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Navrh narizeni
Cl. 88 — odst. 1

Zneéni navrzené Komisi

Pokud je plan pediatrického vyzkumu
schvaleny v souladu s ustanovenimi ¢l. 77
odst. 1, 2 a 4 ukoncen, zadatel oznami
agentute svlj zamér provadéni planu
pediatrického vyzkumu ukoncit a uvede

AM\1291770CS.docx

Pozmérnovaci navrh

Pokud je plan pediatrického vyzkumu
schvaleny v souladu s ustanovenimi ¢l. 77
odst. 1, 2 a 4 ukoncen, zadatel oznami
agentufe svlj zdmér provadéni planu
pediatrického vyzkumu ukoncit a uvede

PE757.081v01-00
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divody tohoto ukonceni nejpozdéji Sest
mésict pied timto ukoncenim.

Pozménovaci navrh 408
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh narizeni
CL 91 — odst. 3

Zneni navrzené Komisi

3. Pokud jsou ptipravky registrovany
v souladu s ustanovenimi tohoto natizeni,
muze Komise aktualizovat souhrn udaji o
piipravku a ptibalovou informaci a mize
registraci odpovidajicim zpisobem zménit.

Pozménovaci navrh 409
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh narizeni
Cl. 96 — odst. 1

Zneni navrzené Komisi
Pediatrické 1é€ivé pripravky jsou zplisobilé
pro pobidky poskytované Unii a ¢lenskymi
staty na podporu vyzkumu, vyvoje a

dostupnosti pediatrickych 1é¢ivych
piipravk.

Pozménovaci navrh 410

PE757.081v01-00

divody tohoto ukonceni, a to co nejdrive,
nejpozdéji vSak do Sesti mésict od
ukonceni.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

3. Pokud jsou piipravky registrovany
v souladu s ustanovenimi tohoto nafizeni,
muze Komise aktualizovat souhrn udaji o
pfipravku a ptibalovou informaci, véetné
presného davkovani, a mizZe registraci
odpovidajicim zplisobem zménit.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Pediatrické 1&€ivé pripravky jsou zplisobilé
pro pobidky poskytované Unii a ¢lenskymi
staty na podporu dalsiho nezbytného usili
v této oblasti, jako jsou klinicka
hodnoceni a vyzkum pediatrickych
1écivych ptipravku a jejich vyvoj a
dostupnost.

Or. en
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Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Navrh narizeni
Cl. 104 — odst. 1 — pododstavec 1 — pism. ¢

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
C) souhrn plani tizeni rizik pro 1é€ivé c) plany tizeni rizik pro 1é¢ivé
pfipravky registrované v souladu s timto ptipravky registrované v souladu s timto
nafizenim,; nafizenim a p¥iloZené souhrny planii
Fizeni rizik;
Or. en
Pozménovaci navrh 411
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE
Navrh natizeni
Kapitola IX — nazev
Zneni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
IX REGULACNI PISKOVISTE IX vypousti se
Or. en
Odiivodnéni

V této podobé piisobi navrh jako neomezena plna moc; je otazkou, zda je to nutné, protoze
drive jsme uvadeli lécivé pripravky pro moderni terapii a dalsi pripravky na trh bez tohoto
nastroje, clanek 28 smernice by navic mohl byt vyuzivan jako cesta k uvadeni netradicnich
vyrobkii na trh, a proto nejsou piskovisté potrebna.

Pozménovaci navrh 412
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh narizeni
Clanek 113

Zneéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

[--.] vypousti se

AM\1291770CS.docx 31/95 PE757.081v01-00
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Pozménovaci navrh 413
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh narizeni
CL 113 — odst. 1 — pism. b a (nové)

Znéni navrzene Komisi Pozmérnovaci navrh

ba) Vytvoieni regulacniho piskovisté
ma splnit tyto cile: a) umoznit piislusnym
organuim poskytovat poradenstvi
potencialnim Zadatelitm o registraci s
cilem zajistit dodriovani tohoto narizeni,
pripadné dalSich pFisluSnych pravnich
predpisu EU; b) pomahat potencidlnim
Zadateliim o registraci pii
experimentovdni a rozvoji inovativnich
lécivych piipravkii nebo kategorii
Ppripravkii; ¢) usnadnit regulacni uceni v
ramci Fizeného prostiedi.

Or. en
Pozménovaci navrh 414
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares
Navrh narizeni
CL 113 — odst. 1 a (novy)
Znéeni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
1a. Vytvoieni regulacniho piskovisté

ma splnit tyto cile:

a) zlepsit pravni jistotu a prispét ke sdileni
osvédcenych postupit v oblasti novych
lécivych piipravkii a shromaZd’ ovat
informace a udaje od drZitelii rozhodnuti
o registraci, subjektii zabyvajicich se
vyvojem, nezavislych odbornikit a
vyzkumnych pracovnikit a zdstupcii
zdravotnickych pracovnikii a pacientit
prostiednictvim spoluprdce s orgdany
podilejicimi se na ¢innosti piskovisté s

PE757.081v01-00 32/95 AM\1291770CS.docx
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Pozménovaci navrh 415
Pernille Weiss

Navrh narizeni
Cl 113 — odst. 2 — pododstavec 1

Zneni navrzené Komisi

Regulaéni piskovisté stanovi regulacni
ramec, véetné védeckych pozadavka, pro
vyvoj a pfipadné klinickd hodnoceni
pfipravku uvedeného v odstavci 1 a jeho
uvadéni na trh za podminek stanovenych v
této kapitole. Regulacni piskoviste¢ muze
umoznit cilené odchylky od tohoto
nafizeni, [revidované smérnice
2001/83/ES] nebo natizeni (ES)

¢. 1394/2007 za podminek stanovenych v
¢lanku 114.

Pozménovaci navrh 416

AM\1291770CS.docx

cilem zajistit soulad s timto naiizenim a
pripadné s dalSimi pravnimi piedpisy Unie
a Clenskych statii;

b) pomahat potencidalnim Zadateliim o
registraci p¥Fi experimentovdni a rozvoji
inovativnich lécivych pripravkit nebo
kategorii pripravkii;

¢) prispét k regulacnimu uceni
zaloZenému na ditkazech v ramci iizeného
prostiedi a formulovat moiné budouci
upravy pravniho ramce.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Regulacni piskovisté stanovi regulacni
ramec, véetné védeckych pozadavka, pro
vyvoj a pfipadné klinick4d hodnoceni
pfipravku uvedeného v odstavci 1 a jeho
uvadéni na trh za podminek stanovenych v
této kapitole. Regulacni piskoviste¢ muize
umoznit cilené odchylky od tohoto
nafizeni, [revidované smérnice
2001/83/ES], natizeni (ES) €. 1394/2007
nebo jinych prislusnych pravnich
predpisit Unie za podminek stanovenych v
&lanku 114. Do [Uiad pro publikace:
vloZte datum = dvandct mésicii po vstupu
tohoto naiizeni v platnost| Komise
provede posouzeni jinych prisluSnych
pravnich predpisit Unie a piipadné
vypracuje seznam, na ktery se tento
Clanek vztahuje.

Or. en
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Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh narizeni
Cl 113 — odst. 3

Zneni navrzené Komisi

3. Agentura monitoruje oblast novych
1é¢ivych ptipravkl a mize pozadovat
informace a udaje od drzitelt rozhodnuti o
registraci, subjektl zabyvajicich se
vyvojem, nezavislych odbornikl a
vyzkumnych pracovnikl a zastupct
zdravotnickych pracovniki a pacientl a
muZe s nimi zah4jit predbézné diskuse.

Pozménovaci navrh 417
Pernille Weiss

Navrh natizeni
ClL 113 - odst. 4 — pododstavec 1

Znéni navrzene Komisi

Pokud agentura povazuje za vhodné ztidit
regulacni piskoviste pro lécivé ptipravky,
které pravdépodobné spadaji do oblasti
pusobnosti tohoto natizeni, poskytne
Komisi doporu€eni. Agentura ve
zminéném doporuceni uvede seznam
zpusobilych pripravkl nebo kategorii
ptipravkil a zahrne plan piskovisté uvedeny
v odstavci 1.

PE757.081v01-00

Pozmérnovaci navrh

3. Agentura monitoruje oblast novych
1é¢ivych ptipravkl a mize pozadovat
informace a udaje od drzitelti rozhodnuti o
registraci, subjekt zabyvajicich se
vyvojem, nezavislych odbornikl a
vyzkumnych pracovnikl a zastupct
zdravotnickych pracovniki a pacientl a
muZe s nimi zah4jit predbézné diskuse.
Agentura mitZe vytvorit ramec pro dialog
s regulacnimi subjekty v Unii i mimo ni,
aby ji pomdhaly plnit jeji ulohu dohledu.
Agentura ma navic za ukol vytvorit a
pravidelné revidovat seznam nové
vznikajicich lécivych pripravkit nebo
zdravotnickych vyrobkii, které by mohly
byt zvaZovany pro regulacni prostiedi
piskovisté.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Pokud agentura povazuje za vhodné ztidit
regulacni piskovisté pro piipravky, které
pravdépodobné spadaji do oblasti
pusobnosti tohoto natizeni nebo jinych
prislusnych pravnich piedpisit Unie,
poskytne Komisi doporuceni. Agentura ve
zminéném doporuceni uvede seznam
zpisobilych piipravka nebo kategorii
pripravkl a zahrne plan piskovisté uvedeny
v odstavci 1.

Or. en
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Pozménovaci navrh 418
Pernille Weiss

Navrh narizeni
Cl 113 — odst. 5

Zneni navrzené Komisi

5. Agentura odpovida za vypracovani
planu piskovisté na zaklad¢ udaja
predlozenych subjekty zabyvajicimi se
vyvojem zpusobilych ptipravki a po
nalezitych konzultacich. Plan stanovi
klinické, védecké a regulacni odiivodnéni
piskovisté, veetné identifikace téch
pozadavkt tohoto nafizeni, [revidované
smérnice 2001/83/ES] a natizeni (ES)

¢. 1394/2007, které nelze dodrzet, a
ptfipadné navrh alternativnich nebo
zmirfiujicich opatieni. Plan musi rovnéz
obsahovat navrhovany harmonogram pro
dobu trvani piskovisté. Je-li to vhodné,
agentura rovnéz navrhne opatieni ke
zmirnéni pfipadného naruSeni trznich
podminek v diisledku vytvoteni
regulacniho piskovisté.

Pozménovaci navrh 419
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh narizeni
Cl. 113 — odst. 5

Zneni navrzené Komisi

5. Agentura odpovida za vypracovani

AM\1291770CS.docx

Pozmérnovaci navrh

5. Agentura odpovida za vypracovani
planu piskovisté na zaklad¢ uadaja
ptedlozenych subjekty zabyvajicimi se
vyvojem zpiusobilych ptipravki a po
nalezitych konzultacich, véetné
pripadnych konzultaci s akademickou
obci, subjekty v oblasti hodnoceni
zdravotnickych technologii, pacienty a
Jjejich oSetiovateli, zdravotnickymi
pracovniky, sponzory nebo subjekty
zabyvajicimi se vyvojem. Plan stanovi
klinické, védecké a regulac¢ni odiivodnéni
piskovisté, vEetné identifikace téch
pozadavki tohoto nafizeni, [revidované
smérnice 2001/83/ES], natizeni (ES)

¢. 1394/2007 a jinych prislusnych
pravnich predpisit Unie, které nelze
dodrZet, a ptipadné navrh alternativnich
nebo zmirfiyjicich opatfeni. Plan musi
rovnéZ obsahovat navrhovany
harmonogram pro dobu trvani piskoviste.
Je-li to vhodné, agentura rovnéz navrhne
opatfeni ke zmirnéni ptipadného naruseni
trznich podminek v disledku vytvoteni
regulacniho piskoviste.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

5. Agentura odpovida za vypracovani

PE757.081v01-00
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planu piskovisté na zaklad¢ udaja
predlozenych subjekty zabyvajicimi se
vyvojem zpusobilych ptipravki a po
nalezitych konzultacich. Plan stanovi
klinické, védecké a regulacni odiivodnéni
piskovisté, veetn¢ identifikace téch
pozadavkl tohoto nafizeni, [revidované
smérnice 2001/83/ES] a natizeni (ES)

¢. 1394/2007, které nelze dodrzet, a
pfipadné navrh alternativnich nebo
zmirfiujicich opatieni. Plan musi rovnéz
obsahovat navrhovany harmonogram pro
dobu trvani piskovisté. Je-li to vhodné,
agentura rovnéz navrhne opatieni ke
zmirnéni pfipadného naruSeni trznich
podminek v disledku vytvoteni
regulacniho piskovisté.

Pozménovaci navrh 420
Pernille Weiss

Navrh natizeni
CL 113 — odst. 7 — pism. ¢

Znéni navrzene Komisi

c) zahrnout do planu piskovisté ty
pozadavky tohoto nafizeni a [revidované
smérnice 2001/83/ES], které nelze dodrzet,
a zahrnout vhodné opatfeni ke zmirnéni
moznych rizik pro zdravi a Zivotni
prostiedi.

Pozménovaci navrh 421
Ville Niinisto

PE757.081v01-00

planu piskovisté na zaklad¢ udaja
ptedlozenych subjekty zabyvajicimi se
vyvojem zpiuisobilych ptipravki a po
nalezitych konzultacich, véetné
pripadnych konzultaci se subjekty
hodnoceni zdravotnickych technologii,
pacienty a jejich oSetiovateli, lékaii,
sponzory, subjekty zabyvajicimi se
vyvojem a akademickou obci. Plan stanovi
klinické, védecké a regulacni odiivodnéni
piskovisté, véetné identifikace téch
pozadavkl tohoto nafizeni, [revidované
smérnice 2001/83/ES] a natizeni (ES)

¢. 1394/2007, které nelze dodrzet, a
pfipadné€ navrh alternativnich nebo
zmirfiyjicich opatfeni. Plan musi rovnéz
obsahovat navrhovany harmonogram pro
dobu trvani piskoviste. Je-li to vhodné,
agentura rovnéZ navrhne opatieni ke
zmirnéni piipadného naruSeni trznich
podminek v disledku vytvofeni
regulacniho piskoviste.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

c) zahrnout do planu piskovisté ty
pozadavky tohoto nafizeni, [revidované
smérnice 2001/83/ES] nebo jinych
prislusnych pravnich piedpisii Unie, které
nelze dodrzet, a zahrnout vhodna opatteni
ke zmirnéni moznych rizik pro zdravi a
zivotni prostiedi.

Or. en
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za skupinu Verts/ALE

Navrh narizeni
Clanek 114

Zneni navrzené Komisi

Clinek 114
Pripravky vyvinuté v ramci piskovisté

1. P#i schvalovani Zadosti o klinické
hodnoceni pro pripravky, na néz se
vztahuje regulacni piskovisté, zohledni
clenské staty plan piskovisté uvedeny v
¢l. 113 odst. 1.

2. Lécivy pripravek vyvinuty jako soucdst
regulaéniho piskovisté smi byt uveden na
trh pouze tehdy, je-li registrovan v
souladu s timto naiizenim. Pocdtecni
platnost takové registrace nesmi piekrocit
dobu trvani regulacniho piskovisté. Na
Zadost drzitele rozhodnuti o registraci smi
byt registrace prodlouZena.

3. V Fadné oditvodnénych piipadech smi
registrace lécivého piipravku vyvinutého v
ramci regulacniho piskovisté zahrnovat
odchylky od poZadavkii stanovenych v
tomto naiizeni a [revidované smérnici
2001/83/ES]. Uvedené odchylky mohou
zahrnovat upravu, rozSirenti, prominuti
nebo odklad poZadavkii. KaZda odchylka
musi byt omezena na to, co je vhodné a
nezbytné nutné pro dosazeni sledovanych
cili, byt Fadné odirvodnéna a
specifikovana v podminkdch registrace.

4. V pFipadé lécivych pripravki
vyvinutych jako souldast regulacniho
piskovisté, pro néZ byla udélena registrace
v souladu s odstavcem 2 a pripadné
odstavcem 3, musi souhrn udajit o
pripravku a piibalova informace uvadet,
Ze dany lécivy pFipravek byl vyvinut jako
soucast regulacniho piskoviste.

5. AniZ je dotcen ¢lanek 195 [revidované
smérnice 2001/83/ES], pozastavi Komise
registraci udélenou v souladu s odstavcem
2, pokud bylo regulacni piskovisté

AM\1291770CS.docx 37/95

vypousti se

Pozmérnovaci navrh
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pozastaveno nebo zruSeno v souladu s
¢l. 113 odst. 7.

6. Komise neprodlené zméni registraci
tak, aby zohlednila zmiriiujici opatieni
pFijata v souladu s Clankem 115.

Pozménovaci navrh 422
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh narizeni
Clanek 115

Znéni navrzene Komisi

Clinek 115
Obecna ustanoveni tykajici se piskovist’
1

Regulacni piskovisté nesmi mit vliv na
pravomoci prislusnych organii v oblasti
dozoru a ndpravy. V pripadé zjisténi rizik
pro veiejné zdravi nebo bezpecnost
spojenych s pouZivanim piipravkii, na néz
se vitahuje piskovisté, prijmou prislusné
orgdny okamZitd a piiméiend docasna
opatieni s cilem pozastavit nebo omezit
pouZivani uvedenych pripravkii a
informuji o tom Komisi v souladu s ¢l. 113
odst. 2.

Neni-li takové zmirnéni mozné nebo se
ukdze, e je neucinné, vyvoj a gkouSeni se
neprodlené pozastavi, dokud nedojde k
ucinnému zmirnéni.

2. U¢astnici regulacniho piskovisté,
zejména drfitel rozhodnuti o registraci
dotéeného lécivého piipravku, nesou
podle platnych pravnich predpisit Unie a
Clenskych statii v oblasti odpovédnosti i
nadale odpovédnost za jakoukoli ujmu
zpusobenou tietim stranam v diisledku
gkousek provadénych v piskovisti. Beg
zbytecného odkladu informuji agenturu o

PE757.081v01-00 38/95

vypousti se

Or. en

Pozmérnovaci navrh
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veSkerych informacich, které by mohly
vést ke zméné regulacniho piskovisté nebo
které se tykaji jakosti, bezpecnosti nebo
ucinnosti pripravki vyvinutych jako
soucast regulacniho piskoviste.

3. Zpusob a podminky fungovdni
regulacnich piskovist', véetné kritérii
zputsobilosti a postupu pro piedkladani
Zadosti o ucast na tomto piskovisti, vybeér,
ucast a ukonceni této ucasti, jakoz i prava
a povinnosti ucastnikii, se stanovi

v provadécich aktech. Uvedené provadéci
akty se prijmou prezkumnym postupem v
souladu s ¢l. 173 odst. 2.

4. Agentura na zdkladé podkladi od
Clenskych statii piedklada Komisi vyrocni
zpravy o vysledcich provadéni
regulacniho piskovisté, véetné
osvédcenych postupi, ziskanych
zkuSenosti a doporudeni tykajicich

se jejich usporadani a pripadné

o uplatiiovani tohoto narizeni a dal§ich
pravnich aktit Unie, nad nimiZ je
vykondvan dohled v ramci daného
piskovisté. Tyto zpravy Komise zverejni.

5. Komise zpravy piezkoumd a piipadné
predloZi legislativni navrhy s cilem
aktualizovat regulacni ramec uvedeny v
¢l. 113 odst. 2 nebo akty v pFenesené
pravomoci v souladu s ¢lankem 28
[revidované smérnice 2001/83/ES].

Pozménovaci navrh 423

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Navrh narizeni
Cl. 115 — odst. 4

Znéni navrzené Komisi
4. Agentura na zéklad¢ podkladi od
¢lenskych statd predklada Komisi vyroéni
zpravy o vysledcich provadéni regula¢niho

piskovisté, véetné osvédcenych postupd,

AM\1291770CS.docx

Pozmeénovaci ndavrh
4. Agentura na zéklad¢ podkladi od
¢lenskych statd predklada Komisi vyroéni
zpravy o vysledcich provadéni regulacniho
piskovisté, véetné osvédcenych postupd,

PE757.081v01-00
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ziskanych zkuSenosti a doporuceni
tykajicich se jejich uspofadani a ptipadné
o uplatiiovani tohoto natizeni a dalSich
pravnich akti Unie, nad nimiZ je
vykonavan dohled v rdmci daného
piskovisté. Tyto zpravy Komise zvetejni.

Pozménovaci navrh 424

pripadii, kdy muselo byt regulacni
piskovisté pozastaveno nebo zruSeno podle
¢l. 113 odst. 8, ziskanych zkuSenosti

a doporuceni tykajicich se jejich
uspotadani a ptipadné o uplatiiovani tohoto
nafizeni a dalSich pravnich akti Unie, nad
nimiZ je vykonavan dohled v ramci daného
piskovisté. Tyto zpravy Komise zvetejni.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Navrh narizeni
CL 115 — odst. 5 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 425
Pilar del Castillo Vera

Navrh narizeni
Cl. 116 — odst. 1 — pism. a

Zneéni navrzené Komisi

a) své rozhodnuti trvale ukoncit
uvadéni daného 1é¢ivého ptipravku na trh v

PE757.081v01-00

Pozmérnovaci navrh

Sa. Do ... [12 mésicu ode dne vstupu
tohoto naiizeni v platnost| vyda Komise
Ppo konzultaci s agenturou pokyny, aniz,
jsou dotceny jiné legislativni akty Unie, s
cilem zajistit harmonizovany pristup ve
vSech Clenskych statech a podpoiit
provadéni regulacnich piskovist'. V
PFipadé potieby by mély byt pokyny
aktualizovany tak, aby zahrnovaly veskerd
relevantni zjisténi ve vyrocnich zpravach
predkladanych agenturou, jak je
stanoveno ve ¢tvrtém odstavci tohoto
clanku.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

a) své rozhodnuti trvale ukoncit
uvadéni daného lécivého piipravku na trh v

AM\1291770CS.docx



uvedeném cClenském staté nejpozdéji
dvandct mésict pred posledni dodavkou
uvedeného lé¢ivého piipravku na trh
daného clenského statu drzitelem
rozhodnuti o registraci;

Pozménovaci navrh 426
Pilar del Castillo Vera

Navrh nafizeni
ClL 116 — odst. 1 — pism. b

Zneni navrzené Komisi

b) svou zadost o trvalé zruseni
registrace daného 1é¢ivého piipravku
registrovaného v uvedeném c¢lenském staté
nejpozdéji dvandct mésict pied posledni
dodéavkou uvedeného 1écivého piipravku
na trh daného ¢lenského statu drzitelem
rozhodnuti o registraci;

Pozménovaci navrh 427
Pilar del Castillo Vera

Navrh natizeni
CL 116 — odst. 1 — pism. ¢

Znéni navrzene Komisi

c) své rozhodnuti do¢asné pozastavit
uvadéni daného 1écivého piipravku na trh v
uvedeném c¢lenském staté nejpozdéji Sest
mésicu pred zacatkem docasného
pozastaveni dodavek uvedeného 1é¢ivého
ptipravku na trh daného ¢lenského statu
drzitelem rozhodnuti o registraci;

AM\1291770CS.docx

uvedeném Clenském staté nejpozdéji Sest
meésict pied posledni dodavkou uvedeného
1é¢ivého piipravku na trh daného ¢lenského
statu drzitelem rozhodnuti o registraci;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

b) svou zadost o trvalé zruseni
registrace daného 1é¢ivého ptipravku
registrovaného v uvedeném c¢lenském staté
nejpozdéEji Sest mesici pred posledni
dodéavkou uvedeného 1é¢ivého piipravku
na trh daného ¢lenského statu drzitelem
rozhodnuti o registraci;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

c) své rozhodnuti do¢asné pozastavit
uvadéni daného 1é¢ivého piipravku na trh v
uvedeném cClenském staté nejpozdeji dva
mésice pted zaatkem docasného
pozastaveni dodavek uvedeného 1écivého
ptipravku na trh daného ¢lenského statu
drzitelem rozhodnuti o registraci;

Or. en
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CS

Pozménovaci navrh 428
Pilar del Castillo Vera

Navrh narizeni
ClL 116 — odst. 1 — pism. d

Znéni navrzene Komisi

d) docasné preruseni dodavek l1é¢ivého
ptipravku v uvedeném ¢lenském staté
béhem ocekavané doby trvani presahujici
dva tydny na zaklad¢ progndzy poptavky
drzitele rozhodnuti o registraci, a to ne
mén¢ nez Sest mésicu pred zacitkem
takového docasného pteruseni dodavek,
nebo neni-li to mozné a v fadné
odiivodnénych piipadech, jakmile se o
tomto docasném preruseni dozvi, aby
¢lensky stat mél moZnost monitorovat
jakykoli potencialni nebo skutecny
nedostatek v souladu s €l. 118 odst. 1.

Pozménovaci navrh 429
Andreas Gliick

Navrh narizeni
CL 116 — odst. 1 — pism. d

Zneni navrzené Komisi

d) docasné preruseni dodavek 1é¢ivého
ptipravku v uvedeném ¢lenském staté
béhem ocekavané doby trvani presahujici
dva tydny na zaklad¢ progndzy poptavky
drzitele rozhodnuti o registraci, a to ne
méné neZ Sest mésicu pied zacatkem

PE757.081v01-00

Pozmérnovaci navrh

d) dritel rozhodnuti o registraci
lécivého pFipravku, ktery je drZitelem
centralizované registrace nebo
vnitrostdtni registrace, oznami agentuie
docasné preruseni dodavek lécivého
piipravku v uvedeném ¢lenském staté
béhem ocekavané doby trvani ptesahujici
dva tydny na zaklad¢ progndzy poptavky
drzitele rozhodnuti o registraci, a to ne
mén¢ nez dva mésice pred zacatkem
takového docasného pteruseni dodavek,
nebo neni-li to mozné a v fadné
odiivodnénych piipadech, jakmile se o
tomto doCasném pieruSeni dozvi. Docasné
pierusent dodavek lécivého pripravku, pro
ktery je k dispozici jina velikost baleni
tého? pripravku, neni tifeba oznamovat.
Agentura zpiistupni informace dotéenému
clenskému stdatu, aby Clensky stat mél
moznost monitorovat jakykoli potencialni
nebo skutecny nedostatek v souladu s

¢l. 118 odst. 1.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

d) docasné preruseni dodavek 1écivého
ptipravku v uvedeném clenském staté
béhem ocekavané doby trvani piesahujici
dva tydny na zakladé progndzy poptavky
drzitele rozhodnuti o registraci neprodlené,
jakmile se o tomto doasném pieruSeni
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takového docasného pieruSeni dodavek,
nebo neni-li to moiné a v fadné
oditvodnénych piipadech, jakmile se o
tomto docasném pteruseni dozvi, aby
¢lensky stat mél moZnost monitorovat
jakykoli potencialni nebo skutecny
nedostatek v souladu s €l. 118 odst. 1.

dozvi, coZ miiZe zahrnovat i zavazné obavy
z moZnosti doc¢asného preruSent, aby
¢lensky stat mél moZnost monitorovat
jakykoli potencialni nebo skutecny
nedostatek v souladu s €l. 118 odst. 1.

Or. en

Oduvodneéni

Vetsine nedostatkii by se dalo predejit Sest mésicii dopredu. DrzZitelé rozhodnuti o registraci
by méli nedostatek hlasit, jakmile se o ném dozvédi, coz muze zahrnovat upozornéni v pripadé

zavaznych obav z mozného preruseni dodavek.

Pozménovaci navrh 430
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh narizeni
ClL 116 — odst. 1 — pism. d

Znéni navrzene Komisi

d) docasné¢ preruseni dodavek 1é¢ivého
ptipravku v uvedeném ¢lenském staté
bchem ocekavané doby trvani ptesahujici
dva tydny na zaklad¢ progndzy poptavky
drzitele rozhodnuti o registraci, a to ne
mén¢ nez Sest mésicu pred zacitkem
takového docasného preruseni dodavek,
nebo neni-li to mozné a v fadné
odiivodnénych ptipadech, jakmile se o
tomto docasném pieruseni dozvi, aby
¢lensky stat mél moZnost monitorovat
jakykoli potencialni nebo skutecny
nedostatek v souladu s €l. 118 odst. 1.

Pozménovaci navrh 431
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Navrh narizeni

AM\1291770CS.docx

Pozmérnovaci navrh

d) docasné preruseni dodavek lé¢ivého
ptipravku v uvedeném clenském staté
béhem ocekavané doby trvani ptesahujici
dva tydny na zaklad¢ progndzy poptavky
drzitele rozhodnuti o registraci, a to ne
mén¢ nez dva mésice pred zacitkem
takového docasného pteruseni dodavek,
nebo neni-li to mozné a v fadné
odiivodnénych piipadech, jakmile se o
tomto docasném preruseni dozvi, aby
¢lensky stat mél moZnost monitorovat
jakykoli potencialni nebo skutecny
nedostatek v souladu s €l. 118 odst. 1.

Or. en
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Cl1. 116 - odst. 1 — pism. d
Znéni navrzené Komisi

d) docasné preruseni dodavek l1é¢ivého
ptipravku v uvedeném ¢lenském staté
béhem ocekavané doby trvani pfesahujici
dva tydny na zaklad¢ progndzy poptavky
drzitele rozhodnuti o registraci, a to ne
mén¢ nez Sest mésicu pred zacatkem
takového docasného pteruseni dodéavek,
nebo neni-li to mozné a v fadné
odiivodnénych piipadech, jakmile se o
tomto docasném pieruseni dozvi, aby
¢lensky stat mél moZnost monitorovat
jakykoli potencialni nebo skutecny
nedostatek v souladu s €l. 118 odst. 1.

Pozménovaci navrh 432
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh narizeni
ClL 116 — odst. 1 — pism. d

Znéni navrzenée Komisi

d) docasné¢ preruseni dodavek 1é¢ivého
ptipravku v uvedeném ¢lenském staté
béhem ocekavané doby trvani presahujict
dva tydny na zéklad¢ prognozy poptavky
drzitele rozhodnuti o registraci, a to ne
mén¢ nez Sest mesich pred zacatkem
takového docasného preruseni dodavek,
nebo neni-li to mozné a v fadné
odtvodnénych ptipadech, jakmile se o
tomto docasném pieruseni dozvi, aby
¢lensky stat mél moZnost monitorovat
jakykoli potencialni nebo skutecny
nedostatek v souladu s ¢I. 118 odst. 1.

PE757.081v01-00

Pozmérnovaci navrh

d) docasné preruseni dodavek l1é¢ivého
piipravku v uvedeném ¢lenském staté
béhem ocekavané doby trvani ptesahujici
dva tydny na zaklad¢ progndzy poptavky
drzitele rozhodnuti o registraci, a to ne
mén¢ neZ dva mésice pred zacatkem
takového docasného pteruseni dodavek,
nebo neni-li to mozné a v fadné
odiivodnénych piipadech, jakmile se o
tomto doCasném pieruSeni dozvi, aby
¢lensky stat mél moZnost monitorovat
jakykoli potencialni nebo skute¢ny
nedostatek v souladu s ¢l. 118 odst. 1.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

d) docasné¢ preruseni dodavek lé¢ivého
ptipravku v uvedeném ¢lenském staté na
zéklad€ prognozy poptavky drzitele
rozhodnuti o registraci a piipadné orgdnii
veiejné sprdvy, a to ne mén¢ nez Sest
mésict pred zacatkem takového doc¢asného
preruSeni dodavek, nebo neni-li to mozné a
v fadné odlivodnénych ptipadech, jakmile
se o tomto doCasném preruSeni dozvi, aby
Clensky stat mél moznost monitorovat
jakykoli potencialni nebo skute¢ny
nedostatek v souladu s ¢l. 118 odst. 1.

Or. en
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Pozménovaci navrh 433
Pilar del Castillo Vera

Navrh narizeni
Cl 117 — odst. 1

Znéni navrzene Komisi

1. Drzitel rozhodnuti o registraci
podle definice v ¢l. 116 odst. 1 musi mit
pro kaZdy 1éCivy piipravek uvedeny na trh
zaveden plan prevence nedostatku a
prubézné jej aktualizovat. Pro ucely
zavedeni planu prevence nedostatku zahrne
drzitel rozhodnuti o registraci minimalni
soubor informaci stanoveny v ¢asti V
prilohy IV a zohledni pokyny vypracované
agenturou podle odstavce 2.

Pozménovaci navrh 434
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh narizeni
Cl. 117 — odst. 1

Znéni navrzenée Komisi

1. Drzitel rozhodnuti o registraci
podle definice v ¢l. 116 odst. 1 musi mit
pro kazdy 1éCivy piipravek uvedeny na trh
zaveden plan prevence nedostatku a
prabézné jej aktualizovat. Pro ucely
zavedeni planu prevence nedostatku zahrne
drzitel rozhodnuti o registraci minimalni
soubor informaci stanoveny v ¢asti V
prilohy IV a zohledni pokyny vypracované
agenturou podle odstavce 2.
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Pozmérnovaci navrh

1. Drzitel rozhodnuti o registraci
podle definice v ¢l. 116 odst. 1 musi mit
pro kriticky duleZity 1&Civy pripravek
uvedeny na trh zaveden plan prevence
nedostatku a pritbézné jej aktualizovat.
Komise je zmocnéna prijimat akty v
Ppienesené pravomoci v souladu s clankem
175 za ucelem doplnéni tohoto narizeni
stanovenim lécivych pFipravkii, pro které
musi byt zaveden a aktualizovan plan
prevence nedostatku, a to i 7 divodu
nedostupnosti alternativ. Pro Gcely
zavedeni planu prevence nedostatku zahrne
drzitel rozhodnuti o registraci minimalni
soubor informaci stanoveny v ¢asti V
ptilohy IV a zohledni pokyny vypracované
agenturou podle odstavce 2.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

1. Drzitel rozhodnuti o registraci
podle definice v ¢l. 116 odst. 1 musi mit
pro kazdy lécivy ptipravek uvedeny na
seznamu esencidlnich léc¢iv EU zaveden
plan prevence nedostatku a prubézné jej
aktualizovat. Pro tcely zavedeni planu
prevence nedostatku zahrne drzitel
rozhodnuti o registraci minimalni soubor
informaci stanoveny v ¢asti V pfilohy IV a
zohledni pokyny vypracované agenturou
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Pozménovaci navrh 435

podle odstavce 2. Plan prevence
nedostatku lécivého pripravku se oznami
agentuie a prislu§nému organu clenského
statu, v némz je lécivy pripravek uveden
na trh.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Navrh narizeni
C1. 117 — odst. 1

Zneni navrzené Komisi

l. Drzitel rozhodnuti o registraci
podle definice v €I. 116 odst. 1 musi mit
pro kazdy léCivy ptipravek uvedeny na trh
zaveden plan prevence nedostatku a
priubé&zné jej aktualizovat. Pro ucely
zavedeni planu prevence nedostatku zahrne
drzitel rozhodnuti o registraci minimalni
soubor informaci stanoveny v ¢asti V
ptilohy IV a zohledni pokyny vypracované
agenturou podle odstavce 2.

Pozménovaci navrh 436
Andreas Gliick

Navrh narizeni
Cl 117 — odst. 1

Zneni navrzené Komisi

1. Drzitel rozhodnuti o registraci
podle definice v ¢l. 116 odst. 1 musi mit
pro kazdy 1éCivy ptipravek uvedeny na trh
zaveden plan prevence nedostatku a
prabézné jej aktualizovat. Pro ucely

PE757.081v01-00

Pozmérnovaci navrh

1. Do ... [dvandct mésicu ode dne
vstupu tohoto narizeni v platnost/, drzitel
rozhodnuti o registraci podle definice v
¢l. 116 odst. 1 musi mit pro kazdy 1é¢ivy
ptipravek uvedeny na trh zaveden plan
prevence nedostatku a pribézné jej
aktualizovat a na poZddani jej zaslat
prislusnému orgdanu. Pro ucely zavedeni
planu prevence nedostatku zahrne drzitel
rozhodnuti o registraci minimalni soubor
informaci stanoveny v ¢asti V pfilohy IV a
zohledni pokyny vypracované agenturou
podle odstavce 2.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

1. Drzitel rozhodnuti o registraci
podle definice v ¢l. 116 odst. 1 musi mit
pro kazdy 1é¢ivy ptipravek uvedeny na
seznamu kriticky dileZitych lécivych
pripravki EU zaveden plan prevence
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zavedeni planu prevence nedostatku zahrne
drzitel rozhodnuti o registraci minimalni
soubor informaci stanoveny v ¢asti V
ptilohy IV a zohledni pokyny vypracované
agenturou podle odstavce 2.

nedostatku a pritbézné¢ jej aktualizovat. Pro
ucely zavedeni planu prevence nedostatku
zahrne drzitel rozhodnuti o registraci
minimalni soubor informaci stanoveny v
¢asti V ptilohy IV a zohledni pokyny
vypracované agenturou podle odstavce 2.

Or. en

Oduvodneéni

Plany prevence nedostatku lécivych pripravkii jsou obecné dobrym postupem, ale Ize je
prosadit pouze u omezeného poctu lécivych pripravkii. Proto se navrhuje omezeni na
pripravky uvedené na seznamu kriticky duleZitych lécivych pripravkii Unie.

Pozménovaci navrh 437
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh narizeni
ClL 117 — odst. 1 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 438
Pernille Weiss

Navrh narizeni
Cl. 117 — odst. 2

Zneni navrzené Komisi

2. Agentura ve spolupraci s pracovni
skupinou uvedenou v ¢l. 121 odst. 1
pism. c¢) vypracuje pokyny pro drZitele
rozhodnuti o registraci podle definice v
¢l. 116 odst. 1 pro ucely zavedeni planu
prevence nedostatku.

AM\1291770CS.docx

Pozmérnovaci navrh

la.  Plany prevence nedostatku se
neprodlené predloZi prisluSnému
dotéenému orgdanu podle ¢l. 116 odst. 1 a
na poZadani se zverejni.

Or. en

Pozménovaci navrh

2. Agentura ve spolupraci s pracovni
skupinou uvedenou v ¢l. 121 odst. 1

pism. c), organizacemi pacientii,
zdravotnickymi pracovniky a dalSimi
zucastnénymi stranami vypracuje pokyny
pro drzitele rozhodnuti o registraci podle

PE757.081v01-00
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Pozménovaci navrh 439
Andreas Gliick

Navrh natizeni
Cl 118 — odst. 1 — pododstavec 1

Znéni navrzene Komisi

Na zaklad¢ zprav uvedenych v ¢l. 120
odst. 1 a €l. 121 odst. 1 pism. ¢), informaci
uvedenych v ¢lanku 119, ¢I. 120 odst. 2 a
¢lanku 121 a oznameni uc¢inénych podle
¢l. 116 odst. 1 pism. a) az d) dotéeny
pfislusny organ uvedeny v €l. 116 odst. 1
prubézné monitoruje jakykoli potencialni
nebo skute¢ny nedostatek uvedenych
1é¢ivych piipravki.

definice v €l. 116 odst. 1 pro ucely
zavedeni planu prevence nedostatku.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Na zéaklad¢ zprav uvedenych v ¢l. 120
odst. 1 a €l. 121 odst. 1 pism. ¢), informaci
uvedenych v ¢lanku 119, ¢1. 120 odst. 2 a
¢lanku 121 a oznameni uc¢inénych podle
¢l. 116 odst. 1 pism. a) az d) dotCeny
pfislusny organ uvedeny v €l. 116 odst. 1
prubézné monitoruje jakykoli potencialni
nebo skute¢ny nedostatek uvedenych
1é¢ivych ptipravkl prostiednictvim
informacnich systémii dohledu nebo
databazi, véetné Evropského systému pro
ovéiovani lécivych pripravki (EMV'S).

Or. en

Oduvodneni

Udaje o toku lécivych pripravkii jsou do znacné miry k dispozici v Evropském systému pro
overovani lécivych pripravkii. Tyto udaje by mély byt vyuzivany i pro sledovani nedostatku v

Unii.

Pozménovaci navrh 440
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh narizeni

Cl. 118 — odst. 1 — pododstavec 1 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

PE757.081v01-00

Pozménovaci navrh
Na zakladé informaci poskytnutych podle

cl. 121 odst. 2 pism. f) by agentura méla
sledovat a posuzovat veskera opatieni
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Pozménovaci navrh 441

planovana nebo piijata ¢lenskym statem
ke zmirnéni nedostatku na vnitrostdatni
urovni s ohledem na jejich dopad na
dostupnost a dodavky lécivych piipravkii
na evropské urovni.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Navrh narizeni
Cl 118 — odst. 1 — pododstavec 2

Zneni navrzené Komisi

Agentura provadi toto monitorovani ve
spolupraci s prislu§nym orgdanem
¢lenského stdatu, jsou-li uvedené lécivé
pripravky registrovany podle tohoto
narizeni.

Pozménovaci navrh 442
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh narizeni
Cl. 118 — odst. 2

Znéni navrzene Komisi

2. Pro ucely odstavce 1 miZe doteny
ptislusny organ podle definice v ¢l. 116
odst. 1 pozéadat drzitele rozhodnuti o
registraci podle definice v ¢l. 116 odst. 1 o
jakékoli dodate¢né informace. Zejména
muze drzitele rozhodnuti o registraci
pozadat, aby predlozil plan na zmirnéni
nedostatku v souladu s ¢l. 119 odst. 2,
posouzeni rizik dopadu pozastaveni,

AM\1291770CS.docx

Pozmérnovaci navrh

Agentura ve spolupraci s pracovni
skupinou uvedenou v ¢l. 121 odst. 1 a po
konzultaci se zdravotnickymi pracovniky a
organizacemi pacientii a spotiebitelii
vypracuje pokyny pro drfitele rozhodnuti
o registraci podle definice v ¢l. 116 odst. 1
pro ucely zavedeni planu prevence
nedostatku.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

2. Pro ucely odstavce 1 miZe dotéeny
ptislusny organ podle definice v ¢l. 116
odst. 1 pozéadat drzitele rozhodnuti o
registraci podle definice v ¢1. 116 odst. 1 o
jakékoli dodate¢né informace. Zejména
muze drzitele rozhodnuti o registraci
pozadat, aby predlozil aktualizovanou
verzi planu na zmirnéni nedostatku v
souladu s ¢l. 119 odst. 2, posouzeni rizik

PE757.081v01-00

CS



CS

ukonceni nebo zruseni v souladu s ¢l. 119
odst. 3 nebo plan prevence nedostatku
uvedeny v ¢lanku 117. Dotéeny pfislusny
organ muze stanovit lhitu pro predloZeni
pozadovanych informaci.

Pozménovaci navrh 443

dopadu pozastaveni, ukonceni nebo zruSeni
v souladu s ¢l. 119 odst. 3 nebo plan
prevence nedostatku uvedeny v ¢lanku

117. Dotceny piislusny organ mtize
stanovit lhiitu pro predloZeni
pozadovanych informaci.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Navrh narizeni
Cl. 118 — odst. 2

Znéni navrzene Komisi

2. Pro ucely odstavce 1 miZe doteny
ptislusny organ podle definice v ¢l. 116
odst. 1 pozéadat drzitele rozhodnuti o
registraci podle definice v ¢l. 116 odst. 1 o
jakékoli dodate¢né informace. Zejména
muze drzitele rozhodnuti o registraci
pozadat, aby predlozil plan na zmirnéni
nedostatku v souladu s ¢l. 119 odst. 2,
posouzeni rizik dopadu pozastaveni,
ukonceni nebo zruSeni v souladu s ¢1. 119
odst. 3 nebo plan prevence nedostatku
uvedeny v ¢lanku 117. Dotéeny piislusny
organ miiZe stanovit 1hiitu pro piedlozeni
pozadovanych informaci.

Pozménovaci navrh 444
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh narizeni
Cl 119 — odst. 2

Zneéni navrzené Komisi

2. Pro ucely ptipravy planu na
zmirnéni nedostatku uvedeného v ¢l. 118

PE757.081v01-00

Pozmérnovaci navrh

2. Pro ucely odstavce 1 miZe dotéeny
ptislusny organ podle definice v ¢l. 116
odst. 1 pozéadat drzitele rozhodnuti o
registraci podle definice v ¢l. 116 odst. 1 o
jakékoli dodate¢né informace. Zejména
muze drzitele rozhodnuti o registraci
pozadat, aby piedlozil plan na zmirnéni
nedostatku v souladu s ¢l. 119 odst. 2,
posouzeni rizik dopadu pozastaveni,
ukonceni nebo zruSeni v souladu s ¢1. 119
odst. 3 nebo plan prevence nedostatku
uvedeny v ¢lanku 117. Dotéeny piislusny
organ stanovi 1hutu pro predloZzeni
pozadovanych informaci.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

2. Pro ucely ptipravy planu na
zmirnéni nedostatku uvedeného v ¢l. 118

AM\1291770CS.docx



odst. 2 zahrne drzitel rozhodnuti o
registraci podle definice v ¢l. 116 odst. 1
minimalni soubor informaci stanoveny v
¢asti IV pfilohy IV a zohledni pokyny
vypracované agenturou podle ¢l. 122 odst.
4 pism. c).

Pozménovaci navrh 445

odst. 2 zahrne drzitel rozhodnuti o
registraci podle definice v €l. 116 odst. 1
minimalni soubor informaci stanoveny v
¢asti IV ptilohy IV a zohledni pokyny
vypracované agenturou podle ¢l. 122 odst.
4 pism. c). DrZitel rozhodnuti o registraci
v§ak neni povinen vytvorit nebo udriovat
pojistné zasoby kriticky dileZitych
lécivych pripravki.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Navrh narizeni
C1. 120 — odst. 1

Zneni navrzené Komisi

1. Distributofi a jiné fyzické nebo
pravnické osoby, které jsou opravnény
nebo zmocnény vydavat vefejnosti 1é¢ivé
piipravky registrované k uvedeni na trh v
Clenském staté podle ¢lanku 5 [revidované
smérnice 2001/83/ES], mohou ozndamit
nedostatek daného 1é¢ivého piipravku
uvadéného na trh v dotéeném clenském
staté piislusSnému organu tohoto ¢lenského
statu.

Pozménovaci navrh 446

Pozménovaci navrh

1. Distributofi a jiné fyzické nebo
pravnické osoby, které jsou opravnény
nebo zmocnény vydavat vefejnosti 1é¢ivé
pfipravky registrované k uvedeni na trh v
¢lenském staté podle ¢lanku 5 [revidované
smérnice 2001/83/ES], oznami nedostatek
daného lé¢ivého pripravku uvadéného na
trh v dot€eném clenském staté piisluSnému
organu tohoto ¢lenského statu.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Navrh narizeni
CL 120 — odst. 1 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

AM\1291770CS.docx
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Pozmérnovaci navrh

la. Pro ucely podavani zpray podle ¢l.
118 odst. 1 a pro véasné zjisténi
nedostatku dodavek predavaji
velkoobchodnici prislu§nym orgdaniim

PE757.081v01-00

CS



CS

Pozménovaci navrh 447
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh narizeni
C1. 120 — odst. 2

Zneni navrzené Komisi

2. Pro ucely ¢l. 118 odst. 1, v
prislusnych piipadech na Zadost
dotéeného piislusného organu podle
definice v ¢l. 116 odst. 1, subjekty, véetné
jinych drzitelt rozhodnuti o registraci
podle definice v €l. 116 odst. 1, dovozci a
vyrobci 1é¢ivych ptipravkl nebo #cinnych
latek a prislusni dodavatelé téchto
produkti, distributofi, sdruZeni zdstupcii
zucastnénych stran nebo jiné fyzické ci
pravnické osoby, které jsou opravnény
nebo zmocnény vydavat lécivé pripravky
verejnosti, poskytnou veskeré poZadované
informace vcas.

Pozménovaci navrh 448
Pernille Weiss

Navrh narizeni
Cl. 120 — odst. 2

Zneéni navrzené Komisi

2. Pro tcely ¢l. 118 odst. 1, v
piisluSnych pfipadech na Zadost dotceného
ptislusného organu podle definice v €l. 116
odst. 1, subjekty, v€etn€ jinych drzitelt
rozhodnuti o registraci podle definice v

¢l. 116 odst. 1, dovozci a vyrobcei 1é¢ivych

PE757.081v01-00

clenskych statit véas informace uvedené v
casti Va prilohy 1V.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

2. VSechny subjekty, véetné jinych
drziteli rozhodnuti o registraci podle
definice v ¢l. 116 odst. 1, dovozci a
vyrobci 1éCivych piipravkl nebo
distributoti, poskytuji kazdé tii mésice
nebo Castéji podle poZadavku piislusného
orgdnu zpravy o stavu zdsob s uvedenim
dostupného mnoZstvi v§ech léCivych
pFipravkit v kaZdém ze svych skladii.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

2. Pro tcely €l. 118 odst. 1, v
pfisluSnych pfipadech na Zadost dotceného
ptislusného organu podle definice v €l. 116
odst. 1, subjekty, vcetn€ jinych drzitelt
rozhodnuti o registraci podle definice v

¢l. 116 odst. 1, dovozci a vyrobcei 1é¢ivych

AM\1291770CS.docx



piipravkl nebo G€innych latek a ptislusni
dodavatelé téchto produkti, distributofi,
sdruzeni zastupct zacastnénych stran nebo
jiné fyzické ¢i pravnické osoby, které jsou
opravnény nebo zmocnény vydavat lécivé
ptipravky vetejnosti, poskytnou veskeré
poZadované informace vcas.

Pozménovaci navrh 449
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh narizeni
Cl 120 — odst. 2

Znéni navrzene Komisi

2. Pro tcely €l. 118 odst. 1, v
ptislusnych ptipadech na zadost dot¢eného
pfisluSného orgénu podle definice v €l. 116
odst. 1, subjekty, v€etné jinych drzitelt
rozhodnuti o registraci podle definice v

¢l. 116 odst. 1, dovozci a vyrobci 1é¢ivych
pfipravkl nebo G€innych latek a ptislusni
dodavatelé téchto produkti, distributofi,
sdruzeni zastupcl zacastnénych stran nebo
jiné fyzické ¢i pravnické osoby, které jsou
opravnény nebo zmocnény vydavat 1écivé
ptipravky vetejnosti, poskytnou veskeré
poZadované informace vcas.

Pozménovaci navrh 450
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh narizeni
Cl. 120 — odst. 2

AM\1291770CS.docx
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piipravkl nebo G€innych latek a piislusni
dodavatelé téchto produktii, distributofi,
sdruzeni zastupct zacastnénych stran nebo
jiné fyzické ¢i pravnické osoby, které jsou
opravnény nebo zmocnény vydavat 1éciveé
piipravky vetejnosti, poskytnou veskeré
pozadované informace vCas. K obchodné
citlivym informacim maji p¥istup pouze
prislusné organy.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

2. Pro ucely €l. 118 odst. 1, v
ptislusnych ptipadech na zadost dot¢ené¢ho
pfisluSného orgénu podle definice v €l. 116
odst. 1, subjekty, v€etné jinych drzitelt
rozhodnuti o registraci podle definice v

¢l. 116 odst. 1, dovozci a vyrobci 1é¢ivych
piipravkl nebo G€innych latek a ptislusni
dodavatelé téchto produkti, distributofi,
sdruzeni zastupct zacastnénych stran nebo
jiné fyzické ¢i pravnické osoby, které jsou
opravnény nebo zmocnény vydavat 1écivé
ptipravky vetejnosti, poskytnou veskeré
Prislusné pozadované informace vcas.
Obchodné citlivé informace jsou dostupné
pouze piislusnym orgdniim.

Or. en

PE757.081v01-00

CS



Zneni navrzené Komisi

2. Pro ucely ¢l. 118 odst. 1, v
piisluSnych pifipadech na Zadost dotceného
pfislusného organu podle definice v €l. 116
odst. 1, subjekty, véetné jinych drzitelt
rozhodnuti o registraci podle definice v

¢l. 116 odst. 1, dovozci a vyrobei 1é¢ivych
ptipravkl nebo ucinnych latek a piislusni
dodavatelé téchto produkta, distributofi,
sdruZeni zastupct zui€astnénych stran nebo
jiné fyzické ¢i pravnické osoby, které jsou
opravnény nebo zmocnény vydavat 1é¢ivé
piipravky vefejnosti, poskytnou veskeré
pozadované informace vcas.

Pozménovaci navrh 451

Pozmérnovaci navrh

2. Pro ucely ¢l. 118 odst. 1, v
ptisluSnych pfipadech na Zadost dotceného
piislusného organu podle definice v ¢l. 116
odst. 1, subjekty, v¢etné jinych drzitell
rozhodnuti o registraci podle definice v

¢l. 116 odst. 1, dovozci a vyrobei 1é¢ivych
piipravkil nebo ucinnych latek a piislusni
dodavatelé téchto produkta, distributofi,
sdruZeni zastupcli zii€astnénych stran nebo
jiné fyzické €1 pravnické osoby, které jsou
opravnény nebo zmocnény vydavat 1é¢ivé
ptipravky vefejnosti, poskytnou veskeré
pozadované informace v¢as. Obchodné
citlivé informace jsou dostupné pouze
prisluSnym organiim.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Navrh narizeni
CL 121 — odst. 1 — pism. b

Znéni navrzenée Komisi

b) zvetejni informace o skute¢ném
nedostatku 1éCivych ptipravki v pFipadech,
kdy uvedeny ptislusny organ tento
nedostatek posoudil, na veiejné
PpFistupnych internetovych strankdch;

Pozménovaci navrh 452
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

PE757.081v01-00

Pozmérnovaci navrh

b) zvetejni informace o veSkerém
ocekdvaném nebo skutecném nedostatku
1é¢ivych ptipravkl, ditvodech nedostatku,
jakoZ i o opatienich pFijatych s cilem Celit
ocekdavanému nebo skutecnému
nedostatku na veiejné pristupnych a
uzivatelsky vstiicnych internetovych
strankdch, jakmile uvedeny piislusny
organ tento nedostatek posoudil a poskytl
zdravotnickym pracovnikiim a pacientiim
jasna doporuceni a mozné alternativy;

Or. en

AM\1291770CS.docx



Navrh narizeni
CL 121 — odst. 1 — pism. b a (nové)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 453
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh natizeni
CL 121 - odst. 1 — pism. ¢ a (nové)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 454
Pernille Weiss

Navrh naiizeni
Cl. 121 — odst. 2 — pism. f

AM\1291770CS.docx

Pozmérnovaci navrh

ba)  vytvorFi uZivatelsky vstiicny a
jednoduchy systém, ktery umozZni
pacientiim a organizacim pacientii
oznamovat nedostatek lécivych pripravkii;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

ca)  posuzuje informace o
potencidalnich nebo skutecnych
nedostatcich poskytnuté driiteli
rozhodnuti o registraci, kteii maji
povoleni k uvadéni lécivych piipravkii na
trh v ¢lenském staté v souladu s ¢lankem
5 [smérnice 2001/83/ES v revidovaném
znénil, jak je stanoveno v ¢l. 116 odst. 1,
dovozci a vyrobci lécivych piipravkit nebo
ucinnych latek a jejich piislus§nymi
dodavateli, distributory, sdruzenimi
zdstupciu zucastnénych stran nebo jinymi
pravnickymi osobami nebo subjekty, které
Jjsou opravnény nebo zmocnény vydavat
lécivé pFipravky verejnosti.

Or. en

PE757.081v01-00
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CS

Zneni navrzené Komisi

f) informuje agenturu o veskerych
opattenich, kterd uvedeny Clensky stat
planuje nebo pfijal ke zmirnéni nedostatku
na vnitrostatni Grovni.

Pozménovaci navrh 455

Pozmérnovaci navrh

f) co nejdiive informuje agenturu o
veskerych opattenich, kterd uvedeny
¢lensky stat planuje nebo piijal ke zmirnéni
nedostatku na vnitrostatni Grovni.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Navrh naiizeni
Cl 121 — odst. 2 — pism.

Znéni navrzené Komisi
f) informuje agenturu o veskerych
opattenich, kterd uvedeny Clensky stat

planuje nebo pfijal ke zmirnéni nedostatku
na vnitrostatni trovni.

Pozménovaci navrh 456
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh naiizeni
Cl 121 — odst. 2 — pism.

Znéni navrzené Komisi
f) informuje agenturu o veskerych
opattenich, kterd uvedeny ¢lensky stat

planuje nebo pfijal ke zmirnéni nedostatku
na vnitrostatni trovni.

Pozménovaci navrh 457
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh narizeni

PE757.081v01-00

Pozmérnovaci navrh

f) neprodlené informuje agenturu o
veskerych opattenich, kterd uvedeny
¢lensky stat planuje nebo piijal ke zmirnéni
nedostatku na vnitrostatni Grovni.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

f) do tydne informuje agenturu o
veSkerych opattenich, kterd uvedeny
¢lensky stat planuje nebo piijal ke zmirnéni
nedostatku na vnitrostatni Grovni.

Or. en

AM\1291770CS.docx



CL. 121 —odst.2 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 458

Pozmérnovaci navrh

2a. Po rozsireni oblasti piisobnosti
Evropské platformy pro monitorovani
nedostatku lécivych pripravki podle ¢l.
122 odst. 6 a pro ucely ¢l. 118 odst. 1 a ¢l.
121 odst. 2 pism. a) prislusné organy
Clenskych statu ziidi vnitrostdtni
informacni systémy, které jsou
interoperabilni s Evropskou platformou
pro monitorovdani nedostatku lécivych
pripravkii a umoZituji automatizovanou
vyménu informaci s Evropskou
platformou pro monitorovani nedostatku
lécivych pripravki, pricem? se zamezi
zdvojovadni podavani zprav.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Navrh natizeni
CL 121 - odst. 5 — pism. a

Znéni navrzenée Komisi

a) oznami agentufe veSker¢ informace
obdrZzené od drzitele rozhodnuti o registraci
dotéenc¢ho lécivého piipravku podle
definice v ¢l. 116 odst. 1 nebo od jinych
subjekti podle ¢l. 120 odst. 2;

Pozménovaci navrh 459
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh naiizeni
Cl. 121 — odst. 5 — pism. d

Zneni navrzené Komisi

AM\1291770CS.docx

Pozmérnovaci navrh

a) oznami agentufe veSkeré informace
obdrzené od drzitele rozhodnuti o registraci
dotéenc¢ho lécivého piipravku podle
definice v ¢l. 116 odst. 1 nebo od jinych
subjekti podle ¢l. 120 odst. Ia a 2;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

PE757.081v01-00
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d) informuje agenturu o veskerych
opatfenich planovanych nebo pfijatych
uvedenym ¢lenskym statem v souladu s
pismeny b) a ¢) a podé zpravu o veskerych
dalSich opattenich pfijatych ke zmirnéni
nebo vyteseni kritického nedostatku v
Clenském staté, jakoz 1 o vysledcich téchto
opatfent.

Pozménovaci navrh 460
Pernille Weiss

Navrh narizeni
CL 121 - odst. 5 — pism. d

Znéni navrzene Komisi

d) informuje agenturu o veskerych
opatfenich planovanych nebo pfijatych
uvedenym ¢lenskym stdtem v souladu s
pismeny b) a ¢) a podé zpravu o veSkerych
dalSich opattenich pfijatych ke zmirnéni
nebo vyteseni kritického nedostatku v
Clenském staté, jakoz i o vysledcich téchto
opatfent.

Pozménovaci navrh 461
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh narizeni
CL 122 - odst. 1 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

PE757.081v01-00

58/95

d) v¢as informuje agenturu o
veskerych opatfenich planovanych nebo
pfijatych uvedenym c¢lenskym statem v
souladu s pismeny b) a ¢) a do tydne poda
zpravu o veskerych dalSich opattenich
ptijatych ke zmirnéni nebo vyteSeni
kritického nedostatku v ¢lenském state,
jakoZz i o vysledcich téchto opatteni.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

d) co nejdiive informuje agenturu o
veskerych opatfenich planovanych nebo
piijatych uvedenym c¢lenskym statem v
souladu s pismeny b) a ¢) a podé zprévu o
veskerych dalSich opattenich ptijatych ke
zmirnéni nebo vyteseni kritického
nedostatku v ¢lenském staté, jakoz 1 o
vysledcich téchto opatieni.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

1a. Pro ucely ¢l. 118 odst. 1a (novy) a
na zdkladé informaci poskytnutych podle
¢l. 121 odst. 1 pism. d) a ¢l. 121 odst. 2
agentura posoudi opatieni piijata nebo
planovana clenskym statem ke zmirnéni
nedostatku na vnitrostdtni urovni s
ohledem na potencidalni nebo skute¢né

AM\1291770CS.docx



Pozménovaci navrh 462

nepiiznivé dopady téchto opatieni na
dostupnost a zabezpeceni dodavek v jiném
clenském staté a na evropské urovni.

Agentura o svém posouzeni véas
informuje dotceny Clensky stdt a ridici
skupinu pro nedostatek léCivych
Dpripravki a ¢lenské staty, které jsou
potencidlné nebo skutecné dotceny, a to
prostiednictvim jednotného kontaktniho
mista pracovni skupiny uvedené v ¢l. 3
odst. 6 navizeni (EU) 2022/123. Agentura
o svém hodnoceni informuje rovnéz
Komisi.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Navrh narizeni
Cl. 122 — odst. 4 — navéti

Zneni navrzené Komisi

4. Pro ucely plnéni tikold uvedenych v
¢l. 118 odst. 1, ¢lancich 123 a 124 zajisti
agentura po konzultaci s pracovni skupinou
uvedenou v €l. 121 odst. 1 pism. ¢) tyto
kroky:

Pozménovaci navrh 463
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh narizeni
Cl. 122 — odst. 4 — navéti

Zneni navrzené Komisi

4. Pro tcely plnéni ukoll uvedenych v
¢l. 118 odst. 1, ¢lancich 123 a 124 zajisti
agentura po konzultaci s pracovni skupinou
uvedenou v ¢l. 121 odst. 1 pism. ¢) tyto

AM\1291770CS.docx

Pozmérnovaci navrh

4. Pro ucely plnéni tkold uvedenych v
¢l. 118 odst. 1, ¢lancich 123 a 124 zajisti
agentura po konzultaci s pracovni skupinou
uvedenou v €l. 121 odst. 1 pism. ¢) a po
konzultaci s prisluS§nymi organizacemi
pacienti a spoti‘ebiteli tyto kroky:

Or. en

Pozmérnovaci navrh

4. Pro tcely plnéni ukol uvedenych v
¢l. 118 odst. 1, ¢lancich 123 a 124 zajisti
agentura po konzultaci s organizacemi
pacientii a pracovni skupinou uvedenou v

PE757.081v01-00
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kroky:

Pozménovaci navrh 464
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh narizeni
Cl. 122 — odst. 6

Znéni navrzene Komisi

6. Pro ucely provadéni tohoto natizeni
roz$ifi agentura oblast plisobnosti
Evropské platformy pro monitorovani
nedostatku lé¢ivych ptipravki. Agentura
zajisti v piislusnych ptipadech
interoperabilitu idaji mezi uvedenou
platformou, IT systémy clenskych stati

a dalSimi relevantnimi IT systémy

a databazemi, bez zdvojovani podavani
zprav.

Pozménovaci navrh 465
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh narizeni
Cl. 122 — odst. 6

Zneni navrzené Komisi

6. Pro ucely provadéni tohoto natizeni
roz§ifi agentura oblast plisobnosti
Evropské platformy pro monitorovani

PE757.081v01-00

¢l. 121 odst. 1 pism. ¢) tyto kroky:

Or. en

Pozmérnovaci navrh

6. Pro ucely provadéni tohoto natizeni
roz$ifi agentura oblast ptisobnosti
Evropské platformy pro monitorovani
nedostatku lé¢ivych ptipravkl a zahrne do
ni mimo jiné informace o délce trvani
nedostatku lécivych piipravkii, jeho
diivodech a opatienich k jeho zmirnéni.
Agentura zajisti v piislusnych piipadech
interoperabilitu udajit mezi uvedenou
platformou, IT systémy ¢lenskych statt

a dalSimi relevantnimi IT systémy

a databazemi, véetné systému uloZist’
obsahujiciho informace o bezpecnostnich
prvcich uvedenych v &l. 67 odst. 2 druhém
pododstavci pism. e) smérnice
2023/0132(COD), bez zdvojovani
podavani zprav.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

6. Pro ucely provadéni tohoto nafizeni
roz$iii agentura oblast plisobnosti
Evropské platformy pro monitorovani

AM\1291770CS.docx



nedostatku lé¢ivych piipravkl. Agentura
zajisti v prislusnych piipadech
interoperabilitu udaji mezi uvedenou
platformou, IT systémy ¢lenskych statt
a dalSimi relevantnimi IT systémy

a databazemi, bez zdvojovani podavani
Zprav.

Pozménovaci navrh 466
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Navrh narizeni
Cl. 122 — odst. 6

Zneni navrzené Komisi

6. Pro ucely provadéni tohoto natizeni
rozsifi agentura oblast piisobnosti
Evropské platformy pro monitorovani
nedostatku léCivych piipravki. Agentura
zajisti v prislusnych piipadech
interoperabilitu udaji mezi uvedenou
platformou, IT systémy c¢lenskych stat

a dalSimi relevantnimi IT systémy

a databazemi, bez zdvojovani podavani
Zprav.

Pozménovaci navrh 467
Pernille Weiss

Navrh narizeni

AM\1291770CS.docx

nedostatku lé¢ivych pifipravkl. Agentura
zajisti interoperabilitu Gdaji mezi
uvedenou platformou, IT systémy
¢lenskych stat pro poskytovini
regulatornich informaci a pro hlaSeni
nedostatku a dal$imi relevantnimi IT
systémy a databdzemi, véetné systému
ulozist’ obsahujiciho informace o
bezpecnostnich prvcich, aniz by to
znamenalo zdvojovani podavani zprav pro
dritele rozhodnuti o registraci, dalsi
ucastniky dodavatelského retézce a
vnitrostdtni prisluSné orgdny.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

6. Pro ucely provadéni tohoto natizeni
rozsifi agentura oblast piisobnosti
Evropské platformy pro monitorovani
nedostatku lécivych piipravkl. Agentura
zajisti interoperabilitu Gdaji mezi
uvedenou platformou, IT systémy
¢lenskych stati pro poskytovini
regulatornich informaci a pro hldSeni
nedostatku a dal$imi relevantnimi IT
systémy a databdzemi, véetné systému
uloZist’ obsahujiciho informace o
bezpecnostnich prvcich uvedenych v ¢l. 67
odst. 2 druhém pododstavci pism. e)
smérnice, bez zdvojovani podavani zprav.

Or. en

PE757.081v01-00
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Cl. 122 - odst. 6 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 468
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh narizeni
Cl. 123 — odst. 1

Znéni navrzene Komisi

1. Na zéaklad€ monitorovani
uvedeného v €l. 118 odst. 1 a po konzultaci
s agenturou a pracovni skupinou uvedenou
v €l. 121 odst. 1 pism. ¢) pfijme fidici
skupina pro nedostatek 1é¢ivych ptipravka
seznam piipadi kritického nedostatku
1é¢ivych ptipravki, které jsou registrovany
k uvedeni na trh ¢lenského statu podle
¢lanku 5 [revidované smérnice
2001/83/ES] a pro néz jsou nezbytna
koordinovana opatfeni na trovni Unie
(dale jen ,,seznam piipadi kritického
nedostatku lé¢ivych piipravka).

Pozménovaci navrh 469

Pozmérnovaci navrh

6a.  Agentura posoudi opatieni
ozndmend piislusnymi organy clenskych
statu podle ¢lanku 121 s ohledem na
moZné ucinky na dostupnost lécivych
pripravkii v jinych ¢lenskych statech a v
PFipadé potieby svd zjisténi oznami
Komisi.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

1. Na zaklad€ monitorovani
uvedeného v €l. 118 odst. 1 a po konzultaci
s agenturou a pracovni skupinou uvedenou
v ¢l. 121 odst. 1 pism. c), drZitelem
rozhodnuti o registraci a dalSimi
ucastniky dodavatelského retézce ptijme
tidici skupina pro nedostatek 1é¢ivych
ptipravkl seznam piipadi kritického
nedostatku léCivych piipravka, které jsou
registrovany k uvedeni na trh ¢lenského
statu podle ¢lanku 5 [revidované smérnice
2001/83/ES] a pro néz jsou nezbytna
koordinovana opatfeni na irovni Unie
(dale jen ,,seznam ptipadu kritického
nedostatku 1éCivych piipravki).

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Navrh narizeni

PE757.081v01-00
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Cl. 124 — odst. 2 — pododstavec 2
Znéni navrzené Komisi

Pro ucely tohoto odstavce miiZe agentura
stanovit lhitu pro piedloZeni
pozadovanych informaci.

Pozménovaci navrh 470
Andreas Gliick

Navrh narizeni
Cl. 124 — odst. 2 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 471

Pozmeénovaci navrh
Pro ucely tohoto odstavce stanovi agentura

lhiitu pro ptedlozeni pozadovanych
informaci.

Or. en

Pozménovaci navrh

2a.  Agentura vyhodnoti skuteény
kriticky nedostatek lécivych pripravkii a
poskytne doporuceni zdravotnickym
pracovnikam a pacientiim.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Navrh narizeni
Cl. 124 — odst. 3

Zneni navrzené Komisi

3. Agentura ziidi v rdmci svého
internetového portalu uvedeného v ¢lanku
104 vetejné pristupné internetové stranky,
které poskytuji informace o skutecném
kritickém nedostatku 1éCivych ptipravka v
Ppripadech, kdy agentura tento nedostatek
posoudila a poskytla zdravotnickym
pracovnikim a pacientim doporuceni.
Tyto internetové stranky musi rovnéz
obsahovat odkazy na seznamy ptipadi
skutecného nedostatku zvetfejnéné
ptislusnymi orgény ¢lenského statu podle

AM\1291770CS.docx

Pozménovaci navrh

3. Agentura ziidi v rdmci svého
internetového portalu uvedeného v ¢lanku
104 vetejné pristupné a uZivatelsky
Drivétivé internetové stranky, které
poskytuji informace o vSech skutecnych
kritickych nedostatcich 1&Civych
ptipravki, véetné divodii téchto
nedostatkii. Po vyhodnoceni nedostatkii
poskytne agentura zdravotnickym
pracovnikiim a pacientim doporuceni.
Tyto internetové stranky musi rovnéz
obsahovat odkazy na seznamy piipadi

PE757.081v01-00
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¢l. 121 odst. 1 pism. b).

Pozménovaci navrh 472
Andreas Gliick

Navrh narizeni
C1. 124 — odst. 3

Zneni navrzené Komisi

3. Agentura zfidi v ramci svého
internetového portalu uvedeného v ¢lanku
104 vetejné pristupné internetové stranky,
které poskytuji informace o skutecném
kritickém nedostatku 1é¢ivych ptipravki v
pripadech, kdy agentura tento nedostatek
posoudila a poskytla zdravotnickym
pracovnikiim a pacientium doporuceni.
Tyto internetové stranky musi rovnéz
obsahovat odkazy na seznamy piipada
skutecného nedostatku zvetejnéné
pfisluSnymi organy ¢lenského statu podle
¢l. 121 odst. 1 pism. b).

skutecného nedostatku zverejnéné
piislusnymi orgény ¢lenského statu podle
¢l. 121 odst. 1 pism. b).

Or. en

Pozmérnovaci navrh

3. Agentura zfidi v ramci svého
internetového portalu uvedeného v ¢lanku
104 vetejné piistupné internetové stranky,
které poskytuji informace o skutecném
kritickém nedostatku 1é¢ivych ptipravka.
Tyto internetové stranky musi rovnéz
obsahovat odkazy na seznamy ptipada
skute¢ného nedostatku zvetfejnéné
ptislusnymi organy ¢lenského statu podle
¢l. 121 odst. 1 pism. b) a odkaz na
alternativni moZnosti lécby nebo
pripravky a vhodnou komunikaci, ktera
pusobi proti hromadéni lécivych
piipravki v dusledku zveiejnéni.

Or. en

Oduvodneéni

Doporuceni zdravotnickym pracovnikiim ve vsech pripadech nedostatku by proto méla byt
presunuta do jednoho odstavce. Verejny pristup k nedostatku je velmi vitany, ale znamenda
riziko sebenaplitujiciho se proroctvi, které miize vést k naristu hromadeni lécivych pripravkii.

Pozménovaci navrh 473

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Navrh narizeni
Cl. 125 — odst. 1 — pism. ¢

Zneni navrzené Komisi

PE757.081v01-00

Pozmérnovaci navrh
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c) zohledni veskera doporuceni c) dodrZi veskera doporuceni uvedena

uvedena v ¢l. 123 odst. 4; v ¢l. 123 odst. 4;
Or. en
Pozménovaci navrh 474
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares
Navrh narizeni
CL 125 — odst. 1 — pism. f
Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
f) informuje agenturu o datu ukonceni f) neprodlen¢ informuje agenturu o
kritického nedostatku. datu ukonceni kritického nedostatku;
Or. en

Pozménovaci navrh 475
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Navrh natizeni
CL 125 — odst. 1 — pism. f a (nové)

Znéni navrzene Komisi Pozmérnovaci navrh

fa) informuje agenturu o priciné
kritického nedostatku.

Or. en
Pozménovaci navrh 476
Pernille Weiss
Navrh narizeni
CL 126 — odst. 2 a (novy)
Znéni navrzene Komisi Pozmérnovaci navrh
2a. Komise miiZe pripadné v ramci

svych pravomoci prijmout vhodna
opatieni k ieSeni ZjiSténi agentury podle
posouzeni v ¢l. 122 odst. 6 pism. a) (nové).

AM\1291770CS.docx 65/95 PE757.081v01-00
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Pozménovaci navrh 477
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh narizeni
ClL 126 - odst. 2 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 478

Or. en

Pozmérnovaci navrh

2a. Komise prijme vhodna opatieni k
FeSeni v§ech obav, které vyvstaly na
zakladé posouzeni agentury podle ¢l. 122
odst. la (novy).

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Navrh narizeni
Cl 127 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi
l. Ptislusny orgén ¢lenského statu
identifikuje kriticky dtlezité 1é¢ivé
pfipravky v daném ¢lenském staté s

pouzitim metodiky stanovené v ¢l. 130
odst. 1 pism. a).

Pozménovaci navrh 479
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh narizeni
Cl 128 — odst. 2 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

PE757.081v01-00

Pozmérnovaci navrh

1. Ptislu$ny organ Clenského statu po
konzultaci se zdravotnickymi pracovniky a
vnitrostatnimi organizacemi pacientii a
spotiebiteln identifikuje kriticky dulezité
1é¢ive piipravky v daném clenském staté s
pouzitim metodiky stanovené v ¢l. 130
odst. 1 pism. a).

Or. en

Pozmérnovaci navrh
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Pozménovaci navrh 480
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh narizeni
Cl 128 — odst. 2 b (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 481
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh narizeni
Cl. 129 — odst. 1

Znéni navrzene Komisi

Pro ucely €l. 127 odst. 4 a ¢l. 130 odst. 2
pism. c) a ¢l. 130 odst. 4 pism. ¢), v
piisluSnych pfipadech na Zadost dotceného
ptislusného organu podle definice v €l. 116
odst. 1, subjekty, v€etn€ jinych drzitelt
rozhodnuti o registraci podle definice v

¢l. 116 odst. 1, dovozci a vyrobcei 1é¢ivych

AM\1291770CS.docx

2a. DrZitel rozhodnuti o registraci
vytvoii a uchovdava minimdlni pojistnou
zasobu kriticky duleZitych lécivych
pFipravki, ktera by méla dostacovat k
pokryti dvoumésicni poptavky viech
Clenskych statii, v nichZ byl pripravek
uveden na trh.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

2b. Odchylné od odstavce 2a mohou
PFislus$né vnitrostdtni orgdany v Fadné
oditvodnénych pripadech udélit driiteli
rozhodnuti o registraci na jeho Zdadost
vyjimku z povinnosti udrZovat zdasoby nebo
mohou piijmout jind doplitkova opatieni
k zabezpeceni zdsob.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Pro ucely €l. 127 odst. 4 a €l. 130 odst. 2
pism. c) a ¢l. 130 odst. 4 pism. ¢), v
pfisluSnych pfipadech na Zadost dotceného
ptislusného organu podle definice v €l. 116
odst. 1, subjekty, vcetn€ jinych drzitelt
rozhodnuti o registraci podle definice v

¢l. 116 odst. 1, dovozci a vyrobcei 1é¢ivych

PE757.081v01-00
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piipravkl nebo G€innych latek a ptislusni
dodavatelé téchto produkti, distributofi,
sdruzeni zastupct zacastnénych stran nebo
jiné fyzické ¢i pravnické osoby, které jsou
opravnény nebo zmocnény vydavat lécivé
ptipravky vetejnosti, poskytnou veskeré
poZadované informace vcas.

Pozménovaci navrh 482
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh narizeni
Cl 129 — odst. 1

Znéni navrzene Komisi

Pro ucely €l. 127 odst. 4 a ¢l. 130 odst. 2
pism. c¢) a ¢l. 130 odst. 4 pism. ¢), v
piisluSnych pfipadech na Zadost dotceného
ptislusného organu podle definice v €l. 116
odst. 1, subjekty, véetné jinych drzitelt
rozhodnuti o registraci podle definice v

¢l. 116 odst. 1, dovozci a vyrobei 1é¢ivych
ptipravkl nebo ucinnych latek a piislusni
dodavatelé téchto produkta, distributofi,
sdruZeni zastupct zii€astnénych stran nebo
jiné fyzické €1 pravnické osoby, které jsou
opravnény nebo zmocnény vydavat 1é¢ivé
piipravky vefejnosti, poskytnou veskeré
pozadované informace vcas.

Pozménovaci navrh 483
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh narizeni

PE757.081v01-00

piipravkl nebo G€innych latek a piislusni
dodavatelé téchto produktii, distributofi,
sdruzeni zastupct zacastnénych stran nebo
jiné fyzické ¢i pravnické osoby, které jsou
opravnény nebo zmocnény vydavat 1éciveé
piipravky vetejnosti, poskytnou veskeré
informace vcas, a to proaktivné, pokud to
povazZuji za nezbytné, nebo na Zddost.
Obchodné citlivé informace jsou dostupné
pouze prisluSnym orgdanitm.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Pro ucely €l. 127 odst. 4 a €1. 130 odst. 2
pism. c¢) a ¢l. 130 odst. 4 pism. ¢), v
ptisluSnych pifipadech na Zadost dotceného
ptislusného organu podle definice v €l. 116
odst. 1, subjekty, véetné jinych drzitell
rozhodnuti o registraci podle definice v

¢l. 116 odst. 1, dovozci a vyrobei 1é¢ivych
ptipravkl nebo ucinnych latek a piislusni
dodavatelé¢ téchto produkta, distributofi,
sdruZeni zastupcli zii€astnénych stran nebo
jiné fyzické ¢i pravnické osoby, které jsou
opravnény nebo zmocnény vydavat 1é€ivé
ptipravky vefejnosti, poskytnou veskeré
pozadované informace v¢as. Obchodné
citlivé informace jsou dostupné pouze
prisluSnym orgdaniim.

Or. en

AM\1291770CS.docx



Cl. 129 — odst. 1
Znéni navrzene Komisi

Pro ucely €l. 127 odst. 4 a ¢l. 130 odst. 2
pism. ¢) a ¢l. 130 odst. 4 pism. ¢), v
piislusSnych pifipadech na Zadost dotceného
pfislusného organu podle definice v €l. 116
odst. 1, subjekty, véetné jinych drzitelt
rozhodnuti o registraci podle definice v

¢l. 116 odst. 1, dovozci a vyrobei 1é¢ivych
ptipravkl nebo ucinnych latek a piislusni
dodavatelé téchto produkta, distributofi,
sdruZeni zastupct zi¢astnénych stran nebo
jiné fyzické ¢i pravnické osoby, které jsou
opravnény nebo zmocnény vydavat 1é¢ivé
piipravky vefejnosti, poskytnou veskeré
pozadované informace vcas.

Pozmérnovaci navrh

Pro ucely €l. 127 odst. 4 a €1. 130 odst. 2
pism. c) a ¢l. 130 odst. 4 pism. ¢), v
ptisluSnych ptipadech na Zadost dotceného
piislusného organu podle definice v ¢l. 116
odst. 1, subjekty, vetné jinych drzitell
rozhodnuti o registraci podle definice v

¢l. 116 odst. 1, dovozci a vyrobei 1é¢ivych
piipravkil nebo ucinnych latek a piislusni
dodavatelé¢ téchto produkta, distributofi,
sdruZeni zastupcli zii€astnénych stran nebo
jiné fyzické €1 pravnické osoby, které jsou
opravnény nebo zmocnény vydavat 1é€ivé
ptipravky vefejnosti, poskytnou veskeré
pozadované informace ve lhiité stanovené
agenturou a v pripadé potieby poskytuji
aktualizace.

Or. en

Oduvodneéni

Formulace v souladu s mandatem agentury EMA.

Pozménovaci navrh 484

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Navrh natizeni
CL 130 — odst. 1 — pododstavec 1 — navéti

Znéni navrzene Komisi

Agentura ve spolupraci s pracovni
skupinou uvedenou v ¢l. 121 odst. 1
pism. c) zajisti plnéni téchto tkoli:

Pozménovaci navrh 485
Henna Virkkunen

AM\1291770CS.docx

Pozmérnovaci navrh

Agentura ve spolupraci s pracovni
skupinou uvedenou v ¢l. 121 odst. 1
pism. ¢) a po konzultaci s organizacemi
pacientii zajisti plnéni téchto tkoli:

Or. en
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Navrh narizeni
CL 130 — odst. 1 — pododstavec 1 — navéti

Zneni navrzené Komisi

Agentura ve spolupréci s pracovni
skupinou uvedenou v ¢l. 121 odst. 1
pism. c) zajisti plnéni téchto ukola:

Pozmérnovaci navrh

Agentura ve spolupraci s pracovni
skupinou uvedenou v ¢l. 121 odst. 1
pism. c) a drZiteli rozhodnuti o registraci
zajisti plnéni téchto tkola:

Or. en

Oduvodneéni

Vyvoj a aktualizace unijniho seznamu kriticky diileZitych lécivych pripravku by mohly
pokracovat tim, Ze se od drzZitelii rozhodnuti o registraci bude vyzadovat, aby provérili celé
své portfolio pripravkii na zakladé spolecné metodiky a vymezeného souboru kritérii,
vyhodnotili silu/zranitelnost svého dodavatelského retézce a zavedli plany na zmirnéni rizik s
cilem resit zjisténé nedostatky, pravidelné prezkoumavali situaci podle mozného vyvoje
podminek (napr. krize) a zajistili, aby vysledky byly poskytovany prislusnym organum.

Pozménovaci navrh 486
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh narizeni
CL 130 — odst. 1 — pododstavec 1 — navéti

Zneni navrzené Komisi

Agentura ve spolupréci s pracovni
skupinou uvedenou v ¢l. 121 odst. 1
pism. c) zajisti plnéni téchto ukola:

Pozménovaci navrh 487
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh narizeni
CL 130 — odst. 1 — pododstavec 1 — navéti

Znéni navrzené Komisi
Agentura ve spolupraci s pracovni

PE757.081v01-00

Pozmérnovaci navrh

Agentura ve spolupraci s pracovni
skupinou uvedenou v ¢l. 121 odst. 1
pism. c) a drZitelem rozhodnuti o
registraci zajisti plnéni téchto ukola:

Or. en

Pozménovaci navrh
Agentura ve spolupraci s organizacemi
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skupinou uvedenou v ¢l. 121 odst. 1 pacientu a pracovni skupinou uvedenou v
pism. ¢) zajisti plnéni téchto tkoli: ¢l. 121 odst. 1 pism. c¢) zajisti plnéni téchto
ukolt:

Or. en

Pozménovaci navrh 488
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Navrh narizeni
Cl. 130 — odst. 1 — pododstavec 1 — pism. a

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci ndavrh
a) vypracuje spole¢nou metodiku pro a) vypracuje spole¢nou metodiku pro
identifikaci kriticky dileZzitych 1é¢ivych identifikaci kriticky dileZzitych 1é¢ivych
ptipravki, v€etné hodnoceni zranitelnych piipravki, véetné hodnoceni lécebné
mist s ohledem na dodavatelsky fetézec indikace, zranitelnych mist a dostupnosti
uvedenych lé¢ivych ptipravkd, v vhodnych alternativ s ohledem na
Pp¥isluSnych pripadech po konzultaci s dodavatelsky fetézec uvedenych lécivych
relevantnimi zi¢astnénymi stranami; ptipravki, a to po konzultaci s

organizacemi pacientii a spotiebitelii,
stejné jako s dalSimi relevantnimi
zucastnénymi stranami;

Or. en
Pozménovaci navrh 489
Henna Virkkunen
Navrh narizeni
Cl. 130 — odst. 1 — pododstavec 1 — pism. a

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci ndavrh
a) vypracuje spole¢nou metodiku pro a) vypracuje spole¢nou metodiku pro
identifikaci kriticky dileZzitych 1é¢ivych identifikaci kriticky dileZzitych 1é¢ivych
ptipravki, v€etné hodnoceni zranitelnych ptipravki, v€etné hodnoceni zranitelnych
mist s ohledem na dodavatelsky fetézec mist a dostupnosti alternativ s ohledem na
uvedenych léCivych piipravkl, v dodavatelsky fetézec uvedenych 1é¢ivych
prislusnych ptipadech po konzultaci s pripravku, v prislusnych ptipadech po
relevantnimi zi¢astnénymi stranami; konzultaci s relevantnimi zi¢astnénymi
stranami;

Or. en
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Oduvodneéni

Vyvoj a aktualizace unijniho seznamu kriticky diilezitych lécivych pripravki by mohly
pokracovat tim, Ze se od drzZitelii rozhodnuti o registraci bude vyzadovat, aby proveérili celé
své portfolio pripravkii na zakladeé spolecné metodiky a vymezeného souboru kritérii,
vyhodnotili silu/zranitelnost svého dodavatelského retézce a zavedli plany na zmirnéni rizik s
cilem resit zjisténé nedostatky, pravidelné prezkoumdavali situaci podle mozného vyvoje
podminek (napr. krize) a zajistili, aby vysledky byly poskytovany prislusnym organim.

Pozménovaci navrh 490
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Navrh narizeni

C1. 130 — odst. 1 — pododstavec 1 — pism. a

Znéni navrzene Komisi

a) vypracuje spole¢nou metodiku pro
identifikaci kriticky dilezitych 1écivych
piipravki, véetn€ hodnoceni zranitelnych
mist s ohledem na dodavatelsky fetézec
uvedenych léCivych piipravka, v
ptislusnych ptipadech po konzultaci s
relevantnimi zG€astnénymi stranami;

Pozménovaci navrh 491
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh narizeni
CL 130 — odst. 6 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

PE757.081v01-00

Pozmérnovaci navrh

a) vypracuje spole¢nou metodiku pro
identifikaci kriticky dilezitych 1écivych
pfipravkil, vcéetné hodnoceni zranitelnych
mist a dostupnosti alternativ s ohledem na
dodavatelsky fetézec uvedenych léc¢ivych
ptipravkd, v ptislusnych ptipadech po
konzultaci s relevantnimi zucastnénymi
stranami;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

6a. Na zdkladé Zadosti Clenského statu
o spusténi mechanismu dobrovolné
solidarity podle ¢l. 132 odst. 5 poskytne
agentura pomoc Fidici skupiné pro
nedostatek léCivych pripravkit a miiZe:

a) potvrdit, Ze jsou splnény podminky pro
spusténi mechanismu dobrovolné
solidarity;
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Pozménovaci navrh 492
Pilar del Castillo Vera

Navrh narizeni
Cl. 131 — odst. 1

Zneni navrzené Komisi

l. Po podani zprav podle ¢l. 130
odst. 2 druhého pododstavce a ¢l. 130
odst. 5 konzultuje fidici skupina pro
nedostatek 1é¢ivych ptipravkl pracovni
skupinu uvedenou v €l. 121 odst. 1

pism. c¢). Na zakladé této konzultace
navrhne fidici skupina pro nedostatek
1é¢ivych ptipravkia unijni seznam kriticky
dilezitych lécivych ptipravka, které jsou
registrovany k uvedeni na trh ¢lenského
statu podle ¢lanku 5 [revidované smérnice
2001/83/ES] a pro néz jsou nezbytna
koordinovana opatfeni na urovni Unie
(dale jen ,,unijni seznam kriticky
dilezitych lécivych pripravka®).

AM\1291770CS.docx
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b) informovat ¢leny Fidici skupiny pro
nedostatek lécivych pripravkii o spusténi
mechanismu dobrovolné solidarity;

¢) vyZadat si ve stanovené lhiité od Clenii
Fidici skupiny pro nedostatek lécivych
pFipravki prislusné informace;

d) zprostiedkovat kontakt vydavajici zemé
s Clenskymi stdty, které jsou schopny ji
poskytnout podporu;

e) uspoiddat schizky s vydavajicimi
Clenskymi staty, poskytujici stranou a
dal$imi prisluSnymi zucastnénymi
stranami;

P poZadat o aktivaci mechanismu civilni
ochrany Unie za ucelem koordinace a
logistické podpory dobrovolného
predavani lécivych piipravki.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

l. Po podani zprav podle ¢l. 130
odst. 2 druhého pododstavce a €l. 130
odst. 5 konzultuje tidici skupina pro
nedostatek 1écivych ptipravka pracovni
skupinu uvedenou v ¢l. 121 odst. 1

pism. c). Na zaklad¢ této konzultace
navrhne fidici skupina pro nedostatek
1é¢ivych pripravkl unijni seznam kriticky
dilezitych lécivych ptipravkda, které jsou
registrovany k uvedeni na trh ¢lenského
statu podle ¢lanku 5 [revidované smérnice
2001/83/ES] a pro néz jsou nezbytna
koordinovana opatfeni na urovni Unie
(dale jen ,,unijni seznam kriticky
dilezitych lécivych ptipravka®). Seznam
kriticky duleZitych lécCivych pripravki
Unie je koordinovan se seznamem

PE757.081v01-00
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Pozménovaci navrh 493

vypracovanym v Clenskych stdatech
prislus§nym organem daného clenského
statu a nahrazuje vSechny vnitrostatni
seznamy.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Navrh narizeni
Cl. 131 — odst. 1

Znéni navrzene Komisi

1. Po podani zpréav podle ¢l. 130
odst. 2 druhého pododstavce a ¢l. 130
odst. 5 konzultuje fidici skupina pro
nedostatek 1é¢ivych ptipravkll pracovni
skupinu uvedenou v €l. 121 odst. 1

pism. c). Na zaklad¢ této konzultace
navrhne fidici skupina pro nedostatek
1é¢ivych piipravki unijni seznam kriticky
dalezitych 1éCivych ptipravka, které jsou
registrovany k uvedeni na trh ¢lenského
statu podle ¢lanku 5 [revidované smérnice
2001/83/ES] a pro néz jsou nezbytna
koordinovana opatfeni na trovni Unie
(dale jen ,,unijni seznam kriticky
dalezitych 1éCivych piipravka®).

Pozménovaci navrh 494
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh narizeni
Cl 131 —odst. 1

Zneni navrzené Komisi

PE757.081v01-00
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Pozmérnovaci navrh

1. Po podani zprav podle ¢l. 130

odst. 2 druhého pododstavce a ¢l. 130
odst. 5 konzultuje fidici skupina pro
nedostatek 1é¢ivych ptipravki pracovni
skupinu uvedenou v €l. 121 odst. 1 pism. c)
a organizace pacientii a spotiebitelit,
jakoZ i jiné relevantni zucastnéné strany
uvedené v ¢lanku 162 tohoto naiizeni. Na
zékladé€ této konzultace navrhne fidici
skupina pro nedostatek l1écivych ptipravka
unijni seznam kriticky dilezitych léc¢ivych
ptipravki, které jsou registrovany k
uvedeni na trh ¢lenského statu podle
¢lanku 5 [revidované smérnice
2001/83/ES] a pro n€z jsou nezbytna
koordinovana opatfeni na urovni Unie
(dale jen ,,unijni seznam kriticky
dilezitych lécivych pripravka®).

Or. en

Pozmérnovaci navrh
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1. Po podani zprav podle ¢l. 130
odst. 2 druhého pododstavce a ¢l. 130
odst. 5 konzultuje tidici skupina pro
nedostatek 1é¢ivych ptipravki pracovni
skupinu uvedenou v €l. 121 odst. 1

pism. c). Na zaklad¢ této konzultace
navrhne fidici skupina pro nedostatek
1é¢ivych piipravkl unijni seznam kriticky
dalezitych 1éCivych ptipravka, které jsou
registrovany k uvedeni na trh ¢lenského
statu podle ¢lanku 5 [revidované smérnice
2001/83/ES] a pro néz jsou nezbytna
koordinovana opatfeni na trovni Unie
(dale jen ,,unijni seznam kriticky
dalezitych 1é¢ivych piipravki®).

Pozménovaci navrh 495

1. Po podani zprav podle ¢l. 130
odst. 2 druhého pododstavce a ¢1. 130
odst. 5 konzultuje fidici skupina pro
nedostatek 1é¢ivych ptipravkl pracovni
skupinu uvedenou v ¢l. 121 odst. 1 pism. ¢)
a rovnéz drfitele rozhodnuti o registraci,
vnitrostdtni agentury a dalSi subjekty. Na
zékladé€ této konzultace navrhne tidici
skupina pro nedostatek 1é¢ivych ptipravka
unijni seznam kriticky dulezitych 1é¢ivych
pripravki, které jsou registrovany k
uvedeni na trh ¢lenského statu podle
¢lanku 5 [revidované smérnice
2001/83/ES] a pro néz jsou nezbytna
koordinovana opatfeni na irovni Unie
(déle jen ,,unijni seznam kriticky
dalezitych 1é¢ivych piipravki®).

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Navrh narizeni
Cl. 131 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi
2. Ridici skupina pro nedostatek
1é¢ivych piipravka miiZe Komisi v ptipadé
potteby navrhnout aktualizace unijniho

seznamu kriticky dulezitych 1é¢ivych
ptipravk.

Pozménovaci navrh 496
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh narizeni
Cl. 132 — odst. 1

Zneni navrzené Komisi

AM\1291770CS.docx

Pozmeénovaci navrh
2. Ridici skupina pro nedostatek
1é¢ivych ptipravki navrhuje Komisi v
ptipad¢ potieby aktualizace unijniho
seznamu kriticky dileZitych 1é¢ivych
ptipravk.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

PE757.081v01-00
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1. Po piijeti unijniho seznamu kriticky
dualezitych 1é¢ivych piipravkl podle ¢l. 131
odst. 3 a po konzultaci s agenturou a
pracovni skupinou uvedenou v ¢l. 121

odst. 1 pism. ¢) mize fidici skupina pro
nedostatek 1é¢ivych ptipravkl poskytnout
v souladu s metodami uvedenymi v ¢l. 130
odst. 1 pism. d) doporuceni tykajici se
vhodnych opatieni v oblasti zabezpeceni
dodavek pro drzitele rozhodnuti o
registraci podle definice v €l. 116 odst. 1,
¢lenské staty, Komisi nebo jiné subjekty.
Tato opatieni mohou zahrnovat
doporuceni tykajici se diverzifikace
dodavatell a fizeni zasob.

Pozménovaci navrh 497
Susana Solis Pérez

Navrh narizeni
Cl. 132 — odst. 1

Znéni navrzene Komisi

1. Po ptijeti unijniho seznamu kriticky
dilezitych lécivych pripravka podle ¢l. 131
odst. 3 a po konzultaci s agenturou a
pracovni skupinou uvedenou v ¢l. 121
odst. 1 pism. ¢) mize fidici skupina pro
nedostatek 1é¢ivych ptipravki poskytnout
v souladu s metodami uvedenymi v ¢l. 130
odst. 1 pism. d) doporuceni tykajici se
vhodnych opatieni v oblasti zabezpeceni
dodavek pro drzitele rozhodnuti o
registraci podle definice v €l. 116 odst. 1,
¢lenské staty, Komisi nebo jiné subjekty.
Tato opatieni mohou zahrnovat
doporuceni tykajici se diverzifikace
dodavatelu a Fizeni zdsob.

PE757.081v01-00

1. Po ptijeti unijniho seznamu kriticky
dilezitych lécivych pripravka podle ¢l. 131
odst. 3 a po konzultaci s agenturou a
pracovni skupinou uvedenou v ¢l. 121

odst. 1 pism. c), drZitelem rozhodnuti o
registraci a dalSimi subjekty muze tidici
skupina pro nedostatek 1é¢ivych ptipravka
poskytnout v souladu s metodami
uvedenymi v ¢l. 130 odst. 1 pism. d)
doporuceni tykajici se vhodnych opatieni v
oblasti zabezpeceni dodavek pro drzitele
rozhodnuti o registraci podle definice v

¢l. 116 odst. 1, ¢lenské staty, Komisi nebo
jiné subjekty. Opatteni nebo doporuceni
tykajici se diverzifikace dodavatell a fizeni
z4asob jsou odiivodnénd a vyvaZend a Celi
zakladnim p¥icinam rizika naruseni
dodavek.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

1. Po ptijeti unijniho seznamu kriticky
dilezitych lécivych ptipravka podle ¢l. 131
odst. 3 a po konzultaci s agenturou a
pracovni skupinou uvedenou v ¢l. 121

odst. 1 pism. ¢) muize fidici skupina pro
nedostatek 1é€ivych ptipravkl poskytnout
v souladu s metodami uvedenymi v ¢l. 130
odst. 1 pism. d) doporuceni tykajici se
vhodnych opatieni v oblasti zabezpeceni
dodavek pro drZzitele rozhodnuti o
registraci podle definice v ¢l. 116 odst. 1,
¢lenské staty, Komisi nebo jiné subjekty.

Or. en
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Pozménovaci navrh 498

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Navrh narizeni
Cl 133 — odst. 1 — pism. ¢

Zneni navrzené Komisi

C) zohledni veskera doporuceni
uvedena v ¢l. 132 odst. 1;

Pozménovaci navrh 499

Pozmérnovaci navrh

c) dodrzi veskera doporuceni uvedena
v Cl. 132 odst. 1;

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Navrh narizeni
Cl. 134 — odst. 1 — navéti

Zneni navrzené Komisi

1. Pokud to Komise povaZuje za
vhodné a nezbytné, miiZe:

Pozménovaci navrh 500
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh narizeni
Cl. 134 — odst. 2

Znéni navrzene Komisi

2. Komise miiZze s ohledem na
informace nebo stanovisko uvedené v
odstavci 1 nebo doporuceni fidici skupiny
pro nedostatek 1é¢ivych ptipravki
rozhodnout o pfijeti provadéciho aktu ke
zlepSeni zabezpeceni dodavek. Dany
provadéci akt mize drzitelim rozhodnuti o
registraci, distributorim nebo jinym
prislusnym subjektiim ulozit pozadavky na

AM\1291770CS.docx

Pozménovaci navrh

1. Komise:

Or. en

Pozmérnovaci navrh

2. Komise miize s ohledem na
informace nebo stanovisko uvedené v
odstavci 1 nebo doporuceni fidici skupiny
pro nedostatek 1é¢ivych ptipravki
rozhodnout o pfijeti provadéciho aktu ke
zlepsSeni zabezpeceni dodavek. Dany
provadéci akt mize po konzultaci s
drzitelem rozhodnuti o registraci,
vnitrostatnimi agenturami a dal§imi
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pohotovostni zadsoby farmakologicky
ucinné latky nebo konecnych Iékovych
forem nebo jina piislusna opatieni potfebna
ke zlepSeni zabezpeceni dodavek.

Pozménovaci navrh 501
Andreas Gliick

Navrh narizeni
Cl1. 134 — odst. 2

Zneni navrzené Komisi

2. Komise miiZze s ohledem na
informace nebo stanovisko uvedené v
odstavci 1 nebo doporuceni fidici skupiny
pro nedostatek 1écivych ptipravki
rozhodnout o pfijeti provadéciho aktu ke
zlepSeni zabezpeceni dodavek. Dany
provadéci akt mize drziteliim rozhodnuti o
registraci, distributoriim nebo jinym
ptislusnym subjektim uloZit poZadavky na
pohotovostni zasoby farmakologicky
ucinné latky nebo konecnych lékovych
forem nebo jina prisluSna opatieni
potiebna ke zlepSeni zabezpeceni dodavek.

prislusnymi subjekty drzitelim rozhodnuti
o registraci, distributoriim nebo jinym
pfisluSnym subjektim, které celi
zakladnim piicindam rizika naruSeni
dodavek, ulozit pozadavky na pohotovostni
zasoby farmakologicky u¢inné latky nebo
kone¢nych lékovych forem nebo jina
ptislus$na vyvdZend opatfeni potiebna ke
zlepSeni zabezpecfeni dodavek.

Or. en

Pozménovaci navrh

2. Komise miize s ohledem na
informace nebo stanovisko uvedené v
odstavci 1 nebo doporuceni fidici skupiny
pro nedostatek 1écivych ptipravkl
rozhodnout o pfijeti provadéciho aktu ke
zlepSeni zabezpeceni dodavek. Dany
provadéci akt mze uklddat poZadavky na
pohotovostni zdasoby farmakologicky
ucinné latky nebo konecnych lékovych
forem nebo jinda prislusna opatieni
potiebna ke zlepSeni zabezpeceni dodavek
drziteliim rozhodnuti o registraci,
distributoriim nebo jinym prislusnym
ustirednim subjektiim, které poZadavky
priebiraji samy a pouze v pripadé potieby
je predavaji dalsim pFislusnym subjektim.

Or. en

Oduvodneéni

Napriklad rozsirovani zasob v nemocnicnich lékdrnach a lékarndch zdsobujicich nemocnice
nad ramec stavajicich poZadavku neni vhodné. Vytvoreni dalsiho potirebného prostoru je
spojeno se znacnymi ndklady. Pomoci vétsiho poctu decentralizovanych rezervnich zdasob Ilze
vytvorit podstatné stihlejsi, efektivnéjsi a lépe kontrolovatelné procesy, které Ilze zvladnout i v
pripade krize. Tyto subjekty mohou rovneéz delegovat ikoly na mensi subjekty, pokud to

povazuji za nezbytné.

PE757.081v01-00
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Pozménovaci navrh 502

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Navrh narizeni
Clanek 134 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 503

Pozmérnovaci navrh

Clinek 134a
Obecna ustanoveni

1. Clenské stity mohou zavést nebo
zachovat piisnéjsi ustanoveni, nez jsou
ustanoveni tohoto narizeni, pokud jde o
zabezpeceni dodavek léCivych pFipravkii a
jejich dostupnost. Tato ustanoveni by
neméla mit nepriznivy dopad na
zabezpeceni dodavek lécivych piipravkii a
jejich dostupnost v jinych clenskych
statech.

2. Provadéni tohoto naiizeni nesmi byt v
Zadném pripadé ditvodem ke sniZeni
urovné zaruk, které jiz ¢lenské stdaty
poskytuji, pokud jde o bezpecnost a
dostupnost dodavek léCivych pFipravkii.
Pokud CElenské staty zjisti poruSeni
opatieni v souvislosti s kapitolou X, uloZi
sankce v souladu s ¢l. 171 odst. 1 bez
zbytecného odkladu.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Navrh narizeni

Cl. 138 — odst. 1 — pododstavec 2 — pism. z e

Zneni navrzené Komisi

ze) spoluprace s decentralizovanymi
agenturami EU a dal$imi védeckymi
organy a subjekty zfizenymi podle prava
Unie, zejména s Evropskou agenturou pro
chemické latky, Evropskym Gfadem pro

AM\1291770CS.docx

79/95

Pozmérnovaci navrh

ze) spoluprace s decentralizovanymi
agenturami EU a dalSimi védeckymi
organy a subjekty zfizenymi podle prava
Unie, zejména s Evropskou agenturou pro
chemické latky, Evropskym Gfadem pro

PE757.081v01-00
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bezpecnost potravin, Evropskym
stiediskem pro prevenci a kontrolu nemoci
a Evropskou agenturou pro Zivotni
prostiedi, pokud jde o védecké hodnoceni
ptisluSnych latek, vyménu udajii a
informaci a vypracovavani soudrznych
veédeckych metodik, véetné nahrazovani,
omezovani nebo zdokonalovani zkouSek na
zviratech, s pfihlédnutim ke specifikiim
hodnoceni 1é€ivych ptipravki;

Pozménovaci navrh 504
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Navrh narizeni
Cl. 142 — odst. 1 — pism. d a (nové)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 505
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh natizeni
Cl 142 — odst. 1 — pism. j a (nové)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 506
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

PE757.081v01-00

bezpecnost potravin, Evropskym
stiediskem pro prevenci a kontrolu nemoci
a Evropskou agenturou pro Zivotni
prostiedi, pokud jde o védecké hodnoceni
ptisluSnych latek, vyménu udajii a
informaci a vypracovavani soudrznych
veédeckych metodik, véetné nahrazovani,
omezovani nebo zdokonalovani zkousek na
zvitatech a pokud moZno upiednostiiovani
nahradnich strategii, jako jsou napriiklad
PpFistupy in vitro a silico, p¥i nich? se
nepouZivaji zvirata, s piihlédnutim ke
specifikim hodnoceni 1é¢ivych ptipravk;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

da)  pediatrickd pracovni skupina;

Or. en
Pozménovaci navrh
ja) ad hoc pracovni skupina pro lécivé
Ppripravky pro moderni terapii;
Or. en
AM\1291770CS.docx



Navrh natizeni
Cl. 142 — odst. 1 — pism. j b (nové)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 507
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh natizeni
Cl. 142 — odst. 1 — pism. j ¢ (nové)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 508
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh narizeni
Cl 142 — odst. 1 — pism. k a (nové)

Znéni navrzene Komisi

AM\1291770CS.docx

Pozmérnovaci navrh

jb) ad hoc pracovni skupina pro lécivé
pFipravky pro vzdacnd onemocnéni;

Or. en
Pozménovaci navrh
jo) ad hoc pracovni skupina pro
pediatrické lécivé pripravky;
Or. en

Pozmérnovaci navrh

ka)  vytvori skupinu odbornikit
Clenskych statii a klicovych zucastnénych
stran, kteii budou pracovat v ad hoc
pracovnich skupindch; clenové budou
vybirani na zakladé svych odbornych
znalosti odpovidajicich potiebam
jednotlivych ad hoc pracovnich skupin,
aby mohli poskytovat podporu p¥i tvorbé
pravnich predpisii a védecké poradenstvi a
aby nebyli ve stietu zdajmil.

Or. en

81/95 PE757.081v01-00
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Pozménovaci navrh 509
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh narizeni
Cl. 146 — odst. 4 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 510
Pernille Weiss

Navrh natizeni
Cl. 146 — odst. 8 — pododstavec 1

Znéni navrzene Komisi

Védecké vybory a veskeré pracovni
skupiny a vé€decké poradni skupiny ziizené
v souladu s timto ¢ldnkem navazou v
obecnych zélezitostech kontakty
konzulta¢ni povahy se stranami dot¢enymi
pouzivanim humannich 1é¢ivych piipravki,
zejména s organizacemi pacientil a
spotfebitell a sdruzenimi zdravotnickych
pracovnikll. Za timto G¢elem ziidi agentura
pracovni skupiny organizaci pacientl a
spotiebitelll a sdruZeni zdravotnickych
pracovnik. Zajisti spravedlivé zastoupeni
zdravotnickych pracovniki, pacientt a
spotiebiteld, pokud jde o mnohé oblasti
zkuSenosti a onemocnéni, vcetné vzacnych,
pediatrickych a geriatrickych onemocnéni
a lécivych ptipravkd pro moderni terapii, a
Siroké zemé&pisné oblasti.

PE757.081v01-00

82/95

Pozmérnovaci navrh

4a. zdstupci organizaci pacienti, kteii
pusobi jako ¢lenové nebo nahradnici ve
védeckych vyborech, dostavaji odménu z
rozpoctu agentury v souladu s finanénimi
piedpisy, které se na agenturu vitahuji;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Védecké vybory a veskeré pracovni
skupiny a védecké poradni skupiny ziizené
v souladu s timto ¢lankem navazou v
obecnych zélezitostech kontakty
konzulta¢ni povahy se stranami dot¢enymi
pouzivanim humannich 1é¢ivych ptipravki,
zejména s organizacemi pacientd, véetné
pediatrickych pacientii, a spotiebiteld a
sdruZenimi zdravotnickych pracovniki. Za
timto G€elem zfidi agentura pracovni
skupiny organizaci pacientl a spottebitell
a sdruzeni zdravotnickych pracovnikd.
Zajisti spravedlivé zastoupeni
zdravotnickych pracovniki, pacientl a
spotiebiteld, pokud jde o mnohé oblasti
zkuSenosti a onemocnéni, véetné vzacnych,
pediatrickych a geriatrickych onemocnéni
a lécivych ptipravkl pro moderni terapii, a
Siroké zemé&pisné oblasti.

Or. en

AM\1291770CS.docx



Pozménovaci navrh 511
Pernille Weiss

Navrh narizeni
Cl. 146 — odst. 8 — pododstavec 1 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 512
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh narizeni
Cl. 150 — odst. 2 — pododstavec 1

Zneni navrzené Komisi

Vybor pro humanni 1é¢ivé piipravky ziidi
pro hodnoceni konkrétnich typt lé¢ivych
ptipravkl nebo 1écebnych postupti
pracovni skupiny s védeckymi odbornymi
znalostmi v oblasti farmaceutické jakosti,
metodik, neklinickych a klinickych
hodnoceni.

Pozménovaci navrh 513
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Navrh narizeni
Cl. 150 — odst. 2 — pododstavec 1

AM\1291770CS.docx

Pozmérnovaci navrh

Agentura stanovi postup, ktery zajisti
odméiiovani zdastupci organizaci pacienti
Jjmenovanych za cCleny nebo nahradniky
védeckych vybori 7 rozpoctu agentury v
souladu s financnimi pravidly platnymi
pro agenturu.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Vybor pro huménni 1é¢ivé ptipravky ziidi
pro hodnoceni konkrétnich typl 1é€ivych
ptipravkl nebo 1écebnych postupti
pracovni skupiny s védeckymi odbornymi
znalostmi v oblasti farmaceutické jakosti,
metodik, neklinickych, klinickych
hodnoceni, vzdcnych onemocnéni a
pediatrickych lécivych piipravki, které
vyZaduji ucast zdastupcit pacientii a
odbornikit 7 iad pacientii.

Or. en

PE757.081v01-00
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Zneni navrzené Komisi

Vybor pro huménni 1é¢ivé piipravky ziidi
pro hodnoceni konkrétnich typt lé¢ivych
ptipravkl nebo 1écebnych postupti
pracovni skupiny s védeckymi odbornymi
znalostmi v oblasti farmaceutické jakosti,
metodik, neklinickych a klinickych
hodnoceni.

Pozménovaci navrh 514
Josianne Cutajar

Navrh natizeni
ClL. 150 — odst. 2 — pododstavec 1

Znéni navrzene Komisi

Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky ziidi
pro hodnoceni konkrétnich typi 1é¢ivych
pripravkl nebo lé¢ebnych postupti
pracovni skupiny s védeckymi odbornymi
znalostmi v oblasti farmaceutické jakosti,
metodik, neklinickych a klinickych
hodnoceni.

Pozménovaci navrh 515
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Navrh natizeni
ClL 150 - odst. 3 — pododstavec 2

Zneni navrzené Komisi

Vétsinu ¢lenti pracovnich skupin musi
tvofit odbornici z piislusnych organi

¢lenskych statd. Vybor pro humanni 1é¢ivé

PE757.081v01-00

Pozmérnovaci navrh

Vybor pro huménni 1é¢ivé pripravky ziidi
pro hodnoceni konkrétnich typt lé€ivych
ptipravkl nebo 1écebnych postupti
pracovni skupiny s védeckymi odbornymi
znalostmi v oblasti farmaceutické jakosti,
metodik, neklinickych a klinickych
hodnoceni, vzdcnych onemocnéni a
pediatrickych léCivych prFipravkii s
povinnym zapojenim zdstupcii pacientil.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky ziidi
pro hodnoceni konkrétnich typi 1é¢ivych
pripravkl nebo lé€ebnych postupti
pracovni skupiny s védeckymi odbornymi
znalostmi v oblasti farmaceutické jakosti,
metodik, neklinickych, klinickych
hodnoceni, vzacnych onemocnéni a
pediatrickych lécivych pripravkii.

Or. en

Pozmeénovaci navrh
VétSinu ¢lent pracovnich skupin musi

tvofit odbornici z pfislusnych organii
Clenskych statd a zastupci pacientii. Vybor

AM\1291770CS.docx



ptipravky mlze v piisluSnych piipadech po
konzultaci se spravni radou stanovit
minimalni pocet odbornikti z ptislusnych
organl v pracovni skuping.

Pozménovaci navrh 516
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh narizeni
Cl. 152 — odst. 1 — pododstavec 1

Zneni navrzené Komisi

Ma-li v souladu s timto nafizenim néktery
z vyborti uvedenych v ¢lanku 142 provést
hodnoceni humanniho 1é¢ivého piipravku,
jmenuje jednoho ze svych ¢lent, aby
pusobil jako zpravodaj, s ptihlédnutim k
odbornym znalostem, které ma dany
¢lensky stat k dispozici. Dotéeny vybor
muZe jmenovat druhého ¢lena jako
spoluzpravodaje.

Pozménovaci navrh 517

pro humanni 1é¢ivé ptipravky mize v
piislusnych ptipadech po konzultaci se
spravni radou stanovit minimalni pocet
odborniki z ptislusnych organti v pracovni
skuping.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Ma-li v souladu s timto nafizenim néktery
z vybori uvedenych v ¢lanku 142 provést
hodnoceni humanniho 1é¢ivého piipravku,
jmenuje jednoho ze svych ¢lent, aby
pusobil jako zpravodaj, s ptihlédnutim k
odbornym znalostem, které ma dany
¢lensky stat k dispozici. Dotéeny vybor
muZe jmenovat druhého €lena jako
spoluzpravodaje, ktery miiZe zastupovat
pacienty nebo zdravotnické pracovniky.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Navrh narizeni
C1. 153 — odst. 1

Zneni navrzené Komisi

Na Zadost Komise agentura v souvislosti
s registrovanymi humannimi 1é¢ivymi
ptipravky shromazd’uje veSkeré dostupné
informace o metodach, které pouzivaji
pfislusné organy Elenskych statl pro
stanoveni ptidané terapeutické hodnoty
jakéhokoli nového humanniho 1é¢ivého
ptipravku.

AM\1291770CS.docx

Pozménovaci navrh

Na Zadost Komise agentura v souvislosti
s registrovanymi huméannimi 1é¢ivymi
ptipravky shromazd’uje veSkeré dostupné
informace o metodach, které pouzivaji
ptislusné organy Elenskych statl pro
stanoveni ptidané terapeutické hodnoty
jakéhokoli nového humanniho 1é¢ivého
pripravku. Pokyny pro stanoveni piidané

PE757.081v01-00
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Pozménovaci navrh 518
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh narizeni
Cl 153 — odst. 1

Zneni navrzené Komisi

Na Zadost Komise agentura v souvislosti
s registrovanymi humannimi 1é¢ivymi
ptipravky shromazd’uje veSkeré dostupné
informace o metodach, které pouzivaji
pfislusné organy Elenskych statl pro
stanoveni pfidané terapeutické hodnoty
jakéhokoli nového huménniho 1é¢ivého
ptipravku.

Pozménovaci navrh 519
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh narizeni
Cl. 162 — odst. 2

Znéni navrzene Komisi

2. Agentura miiZe konzultace rozsiFit
na pacienty, subjekty zabyvajici se
vyvojem lécivych ptipravki, zdravotnické
pracovniky, zastupce dotcenych odvétvi
nebo pripadné dalsi zaCastnéné strany.

PE757.081v01-00

terapeutické hodnoty se vypracuji ve
spoluprdci s organizacemi pacientit a
zdravotnickymi pracovniky.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Na Zadost Komise agentura v souvislosti
s registrovanymi humannimi lé¢ivymi
piipravky shromazd’uje veskeré dostupné
informace o metodach, které pouzivaji
ptislusné organy Elenskych statl pro
stanoveni pfidané terapeutické hodnoty
jakéhokoli nového humanniho 1é¢ivého
ptipravku. Agentura spolecné s
organizacemi pacientii vypracuje pokyny
pro hodnoceni pridané terapeutické
hodnoty.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

2. Agentura konzultace rozsifi na
pacienty, subjekty zabyvajici se vyvojem
lé¢ivych piipravkd, zdravotnické
pracovniky, zastupce dotcenych odvétvi
nebo dalsi pFislu§né ziCastnéné strany.
MiiZe tak ucinit prostiednictvim vytvoieni
sité zucastnénych stran v oblasti regulace,
ktera postup konzultaci zefektivni.

AM\1291770CS.docx



Pozménovaci navrh 520
Pernille Weiss

Navrh narizeni
Cl. 162 — odst. 2

Znéni navrzene Komisi

2. Agentura miiZe konzultace rozSirit

na pacienty, subjekty zabyvajici se

vyvojem lécivych ptipravki, zdravotnické
pracovniky, zastupce dotcenych odvétvi
nebo piipadné dalsi zGi€astnéné strany.

Pozménovaci navrh 521
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh narizeni
Cl. 164 — odst. 1

Zneni navrzené Komisi

l. Agentura zajisti, aby byl
mikropodnikim, malym a stfednim
podnikim a neziskovym subjektim
nabidnut rezim podpory.

Pozménovaci navrh 522
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh narizeni
Cl. 164 — odst. 2

AM\1291770CS.docx

Or. en

Pozmérnovaci navrh

2. Agentura konzultace rozsifi na
pacienty, subjekty zabyvajici se vyvojem
1é¢ivych ptipravkil, zdravotnické
pracovniky, mezindrodni organizace,
zastupce dotéenych odvétvi nebo piipadné
dalsi zacastnéné strany.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

l. Agentura zajisti, aby byl
mikropodnikiim, malym a sttednim
podniklim, vyzkumnym ustaviim,
akademickym institucim a neziskovym
subjektlim nabidnut rezim podpory.

Or. en

87/95 PE757.081v01-00
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Zneni navrzené Komisi

2. Tento rezim podpory se musi
skladat 7 regulacni, procesni a
administrativni podpory a ze sniZeni,
odkladu nebo prominuti poplatka.

Pozménovaci navrh 523
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh narizeni
C1. 164 — odst. 4

Zneni navrzené Komisi

4. Malé a stiedni podniky musi mit
moznost vyuzit pobidek stanovenych v
natizeni Komise (ES) ¢. 2049/2005 a
[revidovaném natizeni Rady (ES)

¢. 297/951%.

84 Na¥izeni Rady (ES) ¢& 297/95 ze dne

10. unora 1995 o poplatcich, které se plati

Evropské agentuie pro hodnoceni
lécivych piipravkn (UF. vést. L 35,
15.2.1995, s. 1).

Pozménovaci navrh 524
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh narizeni
Cl. 166 — odst. 2

Zneni navrzené Komisi

2. Agentura muze zvazit dalsi

PE757.081v01-00

Pozmérnovaci navrh

2. Komplexni rezim podpory
zahrnuje regulacni, procesni a
administrativni pomoc spolu s vyraznymi
snizenimi, odklady nebo prominutimi
poplatk.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

4. Malé a stiedni podniky musi mit
moznost vyuzit pobidek stanovenych v
natizeni Komise (ES) ¢. 2049/2005, stejné
Jjako v [revidovaném natizeni Rady (ES)

¢. 297/95]. Cilem téchto pobidek je snizit
financ¢ni a administrativni zdatéZ a podpoiit
inovace.

Or. en
Pozmérnovaci navrh
2. Agentura muze zvazit dalsi
AM\1291770CS.docx



dostupné ditkazy a rozhodnout o nich
nezavisle na udajich ptedlozenych
zadatelem o registraci nebo drzitelem
rozhodnuti o registraci. Na tomto zdakladé
se souhrn udaju o pripravku aktualizuje,
pokud maji uvedené dalsi ditkazy dopad
na pomér prinosu a rizik lécivého
Pripravku.

AM\1291770CS.docx

dostupné ditkazy a rozhodnout o nich
nezavisle na udajich ptedlozenych
zadatelem o registraci nebo drzitelem
rozhodnuti o registraci.

Po vyhodnoceni viech ditkazii, véetné
udaji predloZenych Zadatelem o registraci
nebo driitelem rozhodnuti o registraci,
pokud agentura usoudi, Ze vzhledem k
dopadu téchto ditkazit na pomér piinosit a
rigik lécivého pripravku je vhodnd zména
souhrnu udaju o pripravku, sdéli
neprodlené sviij navrh Zadateli nebo
drZiteli rozhodnuti o registraci.

Zadatel nebo drfitel rozhodnuti o
registraci obdrZi veSkeré dalsi diikazy,
véetné veskeré piislusné dokumentace ke
studiim, na nich? je navrh agentury
zaloZen, a to v souladu s platnymi
pozadavky stanovenymi v narizeni (EU)
2016/679.

Zadatel nebo drfitel rozhodnuti o
registraci je vyzvdn, aby agentuie
predloZil své stanovisko k predloZenym
dukaziim, a v piipadé potieby je mu
nabidnuta moZnost, aby podal vysvétleni
za ucelem projednani pripadné
navrhované aktualizace souhrnu udaji o
pripravku.

Agentura bezodkladné informuje Zadatele
nebo drfitele rozhodnuti o registraci o
svém stanovisku.

Pokud Zadatel nebo driitel rozhodnuti o
registraci se stanoviskem agentury
nesouhlasi, mitZe pisemné poZidat
agenturu o prezkoumdni stanoviska.

V uvedeném piipadé poskytne Zadatel
nebo driitel rozhodnuti o registraci
agentuie podrobné odiivodnéni této
Zadosti do 30 dnii od obdrZeni stanoviska.

Do 30 dnii od obdrieni odiivodnéni
Zadosti agentura znovu piezkoumd své
stanovisko a vyda konecné stanovisko.

PE757.081v01-00
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Pozménovaci navrh 525
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh narizeni
Cl 167 — odst. 2

Zneni navrzené Komisi

Pro ucely prvniho pododstavce agentura
aktivné vyhledava a uplatiiuje osvédcené
postupy v oblasti kybernetické bezpecnosti
PpFijaté v institucich, organech a jinych
subjektech Unie s cilem piedchazet
kybernetickym utokiim, odhalovat je,
zmirnovat je a reagovat na n¢.

Odivodnéni dosaZenych zavéru se pripoji
ke konecnému stanovisku.

Pokud zavérecné stanovisko agentury
potvrdi potiebu zmény souhrnu udaji o
pripravku, souhrn tidaji o piipravku se
aktualizuje.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Pro ucely prvniho pododstavce agentura
aktivné pFijima opatieni k zajisténi
dodrZovani vysoké spolecéné urovné
kybernetické bezpecnosti v ramci subjektit
Unie, vyhledava a uplatiiuje aktudlni
osvédcené postupy v oblasti kybernetické
bezpecnosti s cilem predchazet
kybernetickym utokiim, odhalovat je,
zmirfiovat je a reagovat na né.

Or. en

Oduvodneni

Znéni je v souladu s poslednim legislativnim dokumentem o kybernetické bezpecnosti
schvalenym Evropskym parlamentem nazvanym: Vysokd spolecna uroven kybernetické
bezpecnosti v organech, institucich a jinych subjektech Unie.

Pozménovaci navrh 526
Laura Ballarin Cereza

Navrh narizeni
Cl. 175 — odst. 2

Zneni navrzené Komisi

2. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené

PE757.081v01-00

Pozmérnovaci navrh

2. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené
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pravomoci uvedend v €l. 3 odst. 5, ¢l. 19
odst. 8, ¢lanku 21, ¢l. 47 odst. 4, ¢l. 49
odst. 2, ¢l. 63 odst. 2, ¢l. 67 odst. 4, ¢l. 75
odst. 3, €l. 81 odst. 4 a ¢l. 172 odst. 10 je
sveéfena Komisi na dobu péti let ode dne
[datum vstupu v platnost]. Komise
vypracuje zpravu o vykonu pfeneseni
pravomoci nejpozdéji deveét mesict pied
koncem tohoto pétiletého obdobi.
Pfeneseni pravomoci se automaticky
prodluzuje o stejn¢ dlouhéd obdobi, pokud
Evropsky parlament ani Rada nevyslovi
proti tomuto prodlouzeni namitku

ee e

z téchto obdobi.

Pozménovaci navrh 527
Pernille Weiss

Navrh narizeni
Priloha I — bod 3

Zneni navrzené Komisi

3. Humanni 1é€ivé ptipravky
obsahujici u¢innou latku, ktera nebyla ke
dni 20. kvétna 2004 registrovana v Unii, s
vyjimkou alergenovych piipravkit nebo
rostlinnych 1é¢ivych piipravkd, které nesmi
byt Unii v zd&dném piipadé€ registrovany.

Pozménovaci navrh 528
Andras Gyiirk, Erné Schaller-Baross

Navrh narizeni
Piiloha IT — bod 8 a (novy)

Zneéni navrzené Komisi

AM\1291770CS.docx

pravomoci uvedend v €l. 3 odst. 5, ¢l. 19
odst. 8, ¢lanku 21, élanku 40a, ¢l1. 47 odst.
4, ¢l. 49 odst. 2, ¢l. 63 odst. 2, ¢l. 67 odst.
4, ¢l. 75 odst. 3, ¢l. 81 odst. 4 a ¢l. 172
odst. 10 je svéfena Komisi na dobu péti let
ode dne [datum vstupu v platnost]. Komise
vypracuje zpravu o vykonu pieneseni
pravomoci nejpozdéji deveét mésicu pied
koncem tohoto pétiletého obdobi.
Pfeneseni pravomoci se automaticky
prodluZuje o stejné dlouha obdobi, pokud
Evropsky parlament ani Rada nevyslovi
proti tomuto prodlouzeni namitku
nejpozdéji tii mésice pied koncem kazdého
z téchto obdobi.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

3. Humanni 1é¢ivé ptipravky
obsahujici u¢innou latku, ktera nebyla ke
dni 20. kvétna 2004 registrovana v Unii, s
vyjimkou rostlinnych 1é¢ivych ptipravki,
které nesmi byt Unii v zddném ptipadé
registrovany.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

8a)  povinnost zajistit dostupnost
pripravku podle planu dostupnosti

PE757.081v01-00

CS



CS

stanoveného v rozhodnuti o registraci;

Or. en

Pozménovaci navrh 529
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Navrh narizeni
Ptiloha II — bod 25 a (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
25a) povinnost ozndmit prisluSnému
organu clenského stdatu a pripadné
agentuie zastaveni, stazeni, docasné
pozastaveni nebo docasné preruseni v

souladu se lhiitami stanovenymi v ¢lanku
116;

Or. en

Pozménovaci navrh 530
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Navrh narizeni
Ptiloha II — bod 25 b (novy)

Zneni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh
25b) povinnost zavést a aktualizovat

plan prevence nedostatkit podle ¢lanku
117;

Or. en

Pozménovaci navrh 531
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Navrh narizeni
Piiloha II — bod 25 ¢ (novy)

Zneni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh
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Pozménovaci navrh 532

25¢) povinnost dodriovat doporuceni a
opatieni piijatd v pripadé kritického
nedostatku podle ¢lanku 125;

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Navrh narizeni
Piiloha II — bod 25 d (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 533

Pozmeénovaci ndavrh
25d) povinnost dodriovat doporuceni a

opatieni piijatda v souvislosti s kritickymi
léc¢ivymi pFipravky podle ¢lanku 133.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Navrh narizeni

Piiloha IV — ¢ast III — odst. 1 — bod 2 — pism. e

Znéni navrzene Komisi

e) divod nedostatku;

AM\1291770CS.docx

93/95

Pozménovaci navrh
e) divod nedostatku véetné informaci
0,
i) naruSeni dodavek surovin v dusledku

.
[X¥Y)

ii) narusSeni doddvek ucinnych latek v
dusledku ...;

iii) naruSeni doddavek pomocnych latek v
dusledku ...;

iv) problémech s vyrobou v disledku ...;
v) problémech s jakosti v ditsledku ...;

vi) problémech s vyrobni kapacitou v
dusledku ...;

vii) problémech s logistikou v dusledku

XYY

PE757.081v01-00
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viii) problémech s distribuci v ditsledku

ceey

ix) problémech s postupy p¥i inventarizaci
a skladovani v diisledku ...;

Xx) zvySeni poptavky;
xi) obchodnich divodech.

Or. en

Pozménovaci navrh 534
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh narizeni
Ptiloha IV — ¢ast V — odst. 1 — bod 2 — pism. d a (nové)

Zneni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

da)  pro ucely podavani zprav podle
Clanku 118 poskytuji distributoii
pravidelné zpravy o stavu zdsob, v nich?
uvddéji dostupna mnozstvi v§ech lécivych
pFipravkii v kaZdém ze svych skladi.

Or. en

Pozménovaci navrh 535
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Navrh narizeni
Priloha IV — ¢ast V a (nova)

Znéni navrzene Komisi Pozmérnovaci navrh

Va Pro ucely podavani zprav podle ¢l.
118 odst. 1 a pro véasné zjisténi
nedostatku dodavek poskytuji
velkoobchodnici vcas tyto informace:

1. Informace o dostupnosti pripravku:
Dostupnost pripravku se vykazuje podle
velkoobchodniho skladu a uvadi se jako
ano/ne.

2. Informace na urovni sluZeb: Vykazuji
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95/95

se informace o urovni sluZeb, které
zachycuji uroveri plnéni velkoobchodnich
objednavek driiteli rozhodnuti o registraci
a dodavateli. Tyto informace zahrnuji
porovnani objednaného mnoZstvi se
skutecné prFijatym mnoZstvim na urovni
pripravku. Vysledny rozdil popisuje
uroveri sluzeb.

Or. en
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